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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
I RADY(WE) nr..../2008

z dnia

dotyczace wprowadzania do obrotu
srodkow ochrony roslin i uchylajace
dyrektywy Rady 79/117/EWG oraz 91/414/EWG

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 37 ust. 2

1 art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow?,

stanowigc zgodnie z procedurg ustanowiona w art. 251 Traktatu®,

! Dz.U. C 175 2 27.7.2007, 5. 44.

2 Dz.U. C 146 z 30.6. 2007, s. 48.

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 23 pazdziernika 2007 r. (dotychczas
nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym), wspolne stanowisko Rady

z dnia....(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i stanowisko Parlamentu
Europejskiego ....(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym).
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

)

3)

(4)

©)

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony roslin' ustanawia przepisy dotyczace $rodkéw ochrony roélin i substancji

czynnych zawartych w tych srodkach.

W nastepstwie sprawozdania z postepu prac przedstawionego przez Komisje zgodnie

z dyrektywa 91/414/EWG, Parlament Europejski w swojej rezolucji z dnia 30 maja 2002
r.2 i Rada w swoich konkluzjach z dnia 12 grudnia 2001 r. zwrécity sie do Komisji

z prosba o przeglad dyrektywy 91/414/EWG 1 wskazaty szereg zagadnien, ktérymi

Komisja powinna zaja¢ si¢.

W $wietle doswiadczen zdobytych w trakcie stosowania dyrektywy 91/414/EWG oraz

najnowszych osiggnig¢ naukowych i technicznych, nalezy zastapic te dyrektywe.

Dla uproszczenia, nowy akt prawny powinien takze uchyli¢ dyrektywe Rady 79/117/EWG
z dnia 21 grudnia 1978 r. zakazujaca wprowadzania do obrotu i stosowania srodkow

ochrony ro$lin zawierajacych niektére substancje czynne®.

Aby uprosci¢ stosowanie nowego aktu i zapewni¢ spdjnos¢ we wszystkich panstwach

cztonkowskich, akt ten powinien mie¢ forme rozporzadzenia.

Dz.U. 230z 19.8.1991, s. 1.
Dz.U. C 187 E z 7.8.2003, s. 173.
Dz.U. L 33z8.2.1979, s. 36.

11119/08 KAD/alb 2

DG B 2B PL



(6)

(7

(8)

)

Produkcja ro$linna odgrywa we Wspolnocie bardzo wazng rolg¢. Jednym z najwazniejszych
sposobow ochrony roslin i produktow roslinnych przed organizmami szkodliwymi — w tym
przed chwastami — oraz ulepszenia produkcji rolnej jest stosowanie srodkéw ochrony

roslin.

Srodki ochrony roslin moga jednak mie¢ takze niekorzystny wptyw na produkcje roélinna.
Ich stosowanie moze stwarza¢ ryzyko i1 niebezpieczenstwo dla ludzi, zwierzat
1 sSrodowiska, w szczegolnosci, jesli srodki te wprowadzono do obrotu bez oficjalnych

badan i zezwolen, oraz jezeli sg one niewtasciwie stosowane.

Aby w jak najwigkszym stopniu ograniczy¢ przeszkody w handlu srodkami ochrony roslin
wynikajace z r6znego poziomu ochrony w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich,
niniejsze rozporzadzenie powinno ustanawia¢ zharmonizowane zasady zatwierdzania
substancji czynnych 1 wprowadzania srodkow ochrony roslin do obrotu, w tym przepisy
dotyczace wzajemnego uznawania zezwolen oraz handlu réwnoleglego. Niniejsze
rozporzadzenie ma wigc na celu zwigkszenie swobodnego przeptywu oraz dostepnosci

takich srodkéw w panstwach cztonkowskich.

Celem niniejszego rozporzadzenia jest rowniez zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi 1 zwierzat oraz §rodowiska przy jednoczesnym zachowaniu
konkurencyjnosci rolnictwa wspolnotowego. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na
ochrone szczego6lnie wrazliwych grup ludnosci, w tym kobiet ciezarnych, niemowlat

1 dzieci. Nalezy zastosowa¢ zasad¢ ostroznosci, a niniejsze rozporzadzenie powinno
zapewnic, aby przemyst wykazat, ze substancje lub srodki wytworzone lub wprowadzane
do obrotu nie maja jakiegokolwiek szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi lub zwierzat, ani

jakiegokolwiek niedopuszczalnego wptywu na srodowisko.

11119/08 KAD/alb 3

DG B 2B PL



(10)

(11)

Substancje powinny by¢ wiaczane w sktad srodkéw ochrony roslin tylko wtedy, gdy
zostanie wykazane, ze zapewniaja one jednoznaczne korzysci dla produkcji roslinne;j

1 oczekuje sie, ze nie bedg miaty jakiegokolwiek szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi lub
zwierzat, ani jakiegokolwiek niedopuszczalnego wptywu na srodowisko. Aby uzyskac taki
sam poziom ochrony we wszystkich panstwach cztonkowskich, decyzje o dopuszczalnos$ci
lub niedopuszczalno$ci takich substancji powinny by¢ podejmowane na poziomie
Wspolnoty na podstawie zharmonizowanych kryteriow. Kryteria te powinny zostaé
zastosowane przy pierwszym zatwierdzeniu substancji czynnych na mocy niniejszego
rozporzadzenia. W przypadku juz zatwierdzonych substancji czynnych, kryteria te

powinny by¢ zastosowane przy przedtuzaniu lub przegladzie zatwierdzenia.

Majac na uwadze przewidywalnos¢, skutecznos¢ 1 spojnos¢, nalezy ustanowic
szczegOtowa procedurg oceniania czy mozna zatwierdzi¢ dang substancj¢ czynng. Nalezy
okresli¢, jakie informacje zainteresowane strony powinny sktada¢ w celu zatwierdzenia
substancji. Z uwagi na ilo$¢ pracy zwigzang z procedurg zatwierdzania wiasciwe jest, by
oceny takich informacji dokonywato panstwo cztonkowskie petnigce rol¢ sprawozdawcy
Wspolnoty. Aby zapewni¢ spdjnos¢ oceny, niezalezny przeglad naukowy powinien zostac
dokonywany przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, ustanowiony na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustalajacego ogolne zasady i ogdlne wymagania prawa zZywnosciowego,
powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacego
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci', zwany dalej ,,Urzedem”. Nalezy
wyjasni¢, ze Urzad przeprowadza ocen¢ ryzyka, podczas gdy Komisja powinna prowadzi¢
zarzadzanie ryzykiem i podejmowac ostateczng decyzj¢ dotyczaca danej substancji
czynnej. Nalezy ustanowi¢ przepisy majace na celu zachowanie przejrzystosci procesu

oceny.

Dz.U.L31z1.2.2002,s. 1.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Z przyczyn etycznych ocena substancji czynnej lub $rodka ochrony ro$lin nie powinna
opierac si¢ na testach ani badaniach wigzacych si¢ z celowym podawaniem substancji
czynnej czy $rodka ochrony roslin ludziom w celu ustalenia dla substancji czynnej
poziomu bez obserwowanego dziatania (NOEL) u ludzi. Podobnie nie nalezy wykonywac¢
badan toksykologicznych na ludziach w celu obnizenia margineséw bezpieczenstwa dla

substancji czynnych lub §rodkow ochrony ro$lin.

Aby przyspieszy¢ zatwierdzanie substancji czynnych, nalezy wyznaczy¢ $Scisle okreslone

terminy dla poszczegolnych etapéw procedury.

Majac na uwadze bezpieczenstwo, okres zatwierdzania substancji czynnych powinien by¢
ograniczony w czasie. Okres zatwierdzania powinien by¢ proporcjonalny do ewentualnego
ryzyka zwigzanego ze stosowaniem takich substancji. Przy podejmowaniu wszelkich
decyzji dotyczacych przedtuzania zatwierdzenia nalezy uwzgledni¢ doswiadczenie zdobyte
w wyniku stosowania srodkéw ochrony roslin zawierajacych przedmiotowe substancje

oraz wszelkie osiggniecia w nauce i technologii.

Nalezy zapewni¢ mozliwos$¢ zmiany lub cofni¢cia zatwierdzenia substancji czynnej

w przypadkach, gdy kryteria zatwierdzenia przestaly by¢ spetniane.

Ocena substancji czynnej moze wykazac¢, ze stanowi ona znacznie mniejsze zagrozenie niz
inne substancje. Aby sprzyja¢ wlaczaniu takiej substancji w sklad §rodka ochrony roslin,
nalezy zidentyfikowac tego typu substancje i utatwia¢ wprowadzanie do obrotu

zawierajacych je srodkéw ochrony roslin.

11119/08 KAD/alb 5

DG B 2B PL



(17)

(18)

(19)

(20)

1)

Niektore substancje, ktore nie sg stosowane gtéwnie jako $rodki ochrony roslin moga
okazac¢ si¢ przydatne w ochronie roslin, lecz korzy$ci ekonomiczne zwigzane

z wystgpieniem o zatwierdzenie moga by¢ w ich przypadku ograniczone. Szczegotowe
przepisy powinny zapewnia¢ zatem, by substancje takie — o ile ryzyko jakie powodujg jest

dopuszczalne — mogly by¢ takze zatwierdzone do celéw ochrony roslin.

Niektore substancje czynne moga by¢ dopuszczalne tylko wtedy, jesli podjete zostang
szeroko zakrojone $rodki ograniczajace ryzyko. Substancje takie powinny by¢
identyfikowane na poziomie Wspdlnoty, jako kwalifikujace si¢ do zastgpienia. Panstwa
cztonkowskie powinny regularnie przeprowadzaé powtérne badania w celu sprawdzenia,
czy srodki ochrony ro$lin zawierajace takie substancje czynne mozna zastapi¢ srodkami

ochrony roslin, ktore zawierajg substancje czynne wymagajace mniejszego ograniczania

ryzyka.

W przypadku pewnych zastosowan, w niektorych panstwach cztonkowskich zostaty
opracowane i s3 powszechnie stosowane niechemiczne metody kontroli lub zapobiegania,
ktore sg znacznie bezpieczniejsze dla zdrowia ludzi 1 zwierzat oraz dla §rodowiska.

W wyjatkowych przypadkach panstwa cztonkowskie powinny rowniez mie¢ mozliwos$¢

stosowania oceny porownawczej przy udzielaniu zezwolenia dla srodkow ochrony ro$lin.

Poza substancjami czynnymi, $rodki ochrony roslin moga zawiera¢ sejfnery i synergetyki,
dla ktorych nalezy przewidzie¢ podobne zasady. Nalezy ustanowi¢ zasady techniczne
niezbe¢dne dla oceny takich substancji. Substancje obecnie dostepne na rynku nalezy

poddac¢ ocenie po ustanowieniu tych przepisow.

Srodki ochrony roslin moga takze zawieraé sktadniki obojetne. Nalezy stworzyé wykaz

sktadnikéw obojetnych, ktore nie powinny by¢ wiaczane w sktad srodkow ochrony roslin.
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(22)

(23)

(24)

(25)

Srodki ochrony roslin zawierajace substancje czynne moga wystepowaé w réznych
formach uzytkowych i by¢ stosowane w przypadku réznych roslin i produktow roslinnych,
w roznych warunkach rolnictwa, zdrowia roslin oraz srodowiska (w tym warunkow
klimatycznych). Zezwolen dla §rodkoéw ochrony roslin powinny zatem udziela¢ panstwa

cztonkowskie.

Przepisy dotyczace udzielania zezwolen musza zapewnia¢ wysoki poziom ochrony.

W szczegblnosci, przy udzielaniu zezwolen na wprowadzanie srodkoOw ochrony roslin do
obrotu nadrzednym celem przewazajagcym nad poprawg produkcji roslinnej powinna by¢
ochrona zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska. A zatem przed wprowadzeniem do
obrotu $rodka ochrony roslin nalezy wykaza¢, ze przynosi on jednoznaczng korzysé¢
produkcji roslinnej 1 nie ma jakiegokolwiek szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi

1 zwierzat, w tym grup szczegolnie wrazliwych, ani jakiegokolwiek niedopuszczalnego

wplywu na $rodowisko.

Majac na uwadze przewidywalno$¢, skutecznos¢ i spojnosé, nalezy doprowadzi¢ do
harmonizacji kryteriow, procedur i warunkéw udzielania zezwolen na wprowadzanie
srodkow ochrony roslin do obrotu, z uwzglednieniem ogolnych zasad ochrony zdrowia

ludzi i zwierzat oraz srodowiska.

Jesli z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy decyzja dotyczaca zatwierdzenia nie moze
zosta¢ podjeta w przewidzianym terminie, panstwa czlonkowskie powinny mie¢
mozliwos¢ udzielania zezwolen tymczasowych, na czas ograniczony, aby ulatwi¢ przejscie
do procedury zatwierdzania ustanowionej na mocy niniejszego rozporzadzenia. W swietle
doswiadczen zdobytych przy zatwierdzaniu substancji czynnych na mocy niniejszego
rozporzadzenia, przepisy dotyczace zezwolen tymczasowych powinny po pigciu latach

przesta¢ obowigzywac lub — w razie konieczno$ci — zosta¢ przedtuzone.
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(26)

(27)

(28)

Substancje czynne zawarte w §rodkach ochrony roslin moga by¢ wytwarzane w wyniku
r6znych procesow produkcyjnych, co powoduje réznice w specyfikacjach. Roznice te
moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo. W celu zapewnienia skuteczno$ci nalezy stworzy¢

zharmonizowang procedure oceny tych roznic na poziomie Wspolnoty.

Zasada wzajemnego uznawania jest jednym ze sposobow zapewnienia swobodnego
przeplywu towaréw we Wspdlnocie. Aby uniknaé powielania prac, zmniejszy¢ obcigzenia
administracyjne dla przemystu i1 panstw cztonkowskich oraz zapewni¢ bardziej
zharmonizowang dostepnos¢ srodkdw ochrony roslin, zezwolenia udzielone przez jedno
panstwo cztonkowskie powinny by¢ akceptowane przez inne panstwa cztonkowskie,

w ktorych warunki rolnictwa, zdrowia ro$lin oraz srodowiska (w tym warunki
klimatyczne) sg porownywalne. W celu utatwienia takiego wzajemnego uznawania nalezy
wiec podzieli¢ Wspdlnote na strefy o tego typu poréwnywalnych warunkach. Jednak

z warunkow §rodowiska lub rolnictwa charakterystycznych dla terytorium danego panstwa
cztonkowskiego moze wynika¢ konieczno$¢, by - w momencie sktadania wniosku -
panstwo cztonkowskie uznato zezwolenie wydane przez inne panstwo cztonkowskie,
zmienito je, lub nie wydawato zezwolenia na wprowadzanie danego $rodka ochrony roslin
do obrotu na swoim terytorium, jesli jest to uzasadnione szczegdlnymi warunkami
dotyczacymi rolnictwa lub jesli nie jest mozliwe osiggnigcie wysokiego poziomu ochrony

zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska, okreslonego w niniejszym rozporzadzeniu.

W przypadku niektorych zastosowan, korzy$¢ ekonomiczna zwigzana z ubieganiem si¢
przez przemyst o zezwolenie jest ograniczona. Aby zapewni¢, ze nie dojdzie do zagrozenia
réznorodnos$ci rolnictwa i ogrodnictwa z powodu niedostepnosci §rodkow ochrony roslin,

nalezy ustanowi¢ szczegotowe zasady dla zastosowan maloobszarowych.
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(29) Jesli identyczne $rodki ochrony roslin otrzymaty zezwolenie w réznych panstwach
cztonkowskich, nalezy przewidzie¢ w niniejszym rozporzadzeniu uproszczong procedure
wydawania zezwolenia na handel réwnolegty, aby utatwi¢ wymiang handlowa takich

srodkow miedzy panstwami cztonkowskimi.

(30) W wyjatkowych przypadkach panstwa cztonkowskie powinny méc wydawaé zezwolenia
na wprowadzanie do obrotu srodkdw ochrony roslin, ktdére nie spetniaja warunkow
przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu, jesli jest to konieczne z powodu
niebezpieczenstwa lub zagrozenia dla produkcji roslinnej, ktorych nie mozna zwalczy¢
innymi sposobami. Zezwolenia takie powinny podlega¢ przegladowi na poziomie

Wspdlnoty.

(31) Prawodawstwo Wspolnoty dotyczace nasion przewiduje swobodny przeptyw nasion we
Wspolnocie, lecz nie zawiera szczegdtowych przepisow dotyczacych nasion zaprawionych
srodkami ochrony ro$lin. Przepis taki nalezy wigc umiesci¢ w niniejszym rozporzadzeniu.
Jesli zaprawione nasiona stanowia powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub dla
srodowiska, panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ podjecia srodkow

ochronnych.

(32) Aby promowac¢ innowacje, nalezy ustanowi¢ szczegolne zasady umozliwiajace
doswiadczalne stosowanie Srodkow ochrony roslin, nawet jesli $rodki takie nie otrzymaty

jeszcze zezwolenia.
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(33)

(34)

(35)

(36)

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi oraz §rodowiska, §rodki
ochrony roslin powinny by¢ stosowane w sposob wiasciwy, z uwzglednieniem zasad
zintegrowanej ochrony przed szkodnikami. Do wymogow podstawowych w zakresie
zarzadzania, o ktérych mowa w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 1782/2003 z dnia 29
wrzesnia 2003 r. ustanawiajagcym wspodlne zasady dla systemoéw wsparcia bezposredniego
w ramach wspolnej polityki rolnej i ustanawiajacym okreslone systemy wsparcia dla
rolnikéw', Rada powinna wlaczyé zasady zintegrowanej ochrony przed szkodnikami,

w tym dobrg praktyke ochrony roslin.

Oproécz niniejszego rozporzadzenia przyjete zostaty strategia tematyczna w sprawie
zrbwnowazonego stosowania pestycydoéw oraz dyrektywa Parlamentu Europejskiego

1 Rady 2008/..../WE ... ustanawiajgca ramy wspolnotowego dziatania na rzecz
zroéwnowazonego stosowania pestycydow?> . Aby osiagna¢ sp6jnos¢ miedzy tymi
instrumentami, uzytkownik powinien dowiedzie¢ si¢ z etykiety produktu, gdzie, kiedy

1 w jakich warunkach mozna stosowa¢ dany $rodek ochrony roslin.

Nalezy ustanowi¢ system wymiany informacji. Panstwa cztonkowskie powinny
udostegpnia¢ sobie nawzajem, Komisji 1 Urzgdowi szczegdtowe informacje i dokumentacje
naukowa przedtozong w zwigzku z wnioskami o zezwolenia na wprowadzanie srodkoéw

ochrony ro$lin do obrotu.

W celu zwigkszenia skutecznosci §rodka ochrony roslin moga by¢ stosowane adiuwanty.
Nalezy zakaza¢ wprowadzania ich do obrotu lub stosowania w przypadku, gdy zawieraja
zakazany sktadnik obojetny. Nalezy ustanowi¢ zasady techniczne niezbedne do wydania

zezwolenia.

Dz.U.L 270 z21.10.2003, s. 1.

Dz.U.L...

Uwaga dla Dz.U. : Nalezy wstawi¢ numer i dat¢ dyrektywy, o ktérej mowa oraz odniesienie
do publikacji.
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(37)

(38)

(39)

Badania stanowig znaczng inwestycj¢. Inwestycje te nalezy chroni¢ w celu pobudzenia
prac badawczych. Z tego powodu badania przedtozone przez jednego wnioskodawce

w panstwie czlonkowskim nalezy chroni¢ przed wykorzystaniem przez innego
wnioskodawce. Ochrona taka powinna jednak by¢ ograniczona w czasie aby umozliwi¢
konkurencje. Powinna takze ograniczac si¢ do badan, ktore sg rzeczywiscie niezbedne do
celow regulacyjnych, by uniemozliwi¢ wnioskodawcom sztuczne przedtuzanie okresu

ochrony przez sktadanie nowych badan, ktére nie sg niezbedne.

Nalezy ustanowi¢ zasady umozliwiajgce unikanie powielania testow 1 badan.

W szczeg6lnosci nalezy zakazaé powtarzania badan na krggowcach. W tym konteks$cie
powinien istnie¢ obowigzek udostepniania badan na krggowcach na rozsadnych
warunkach. Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym uzyskanie informacji o badaniach
przeprowadzonych przez innych, panstwa cztonkowskie powinny stworzy¢ wykaz takich
badan nawet wowczas, gdy nie sg one objete wspomnianym wyzej systemem

obowigzkowego dostepu.

Poniewaz panstwa cztonkowskie, Komisja 1 Urzad stosujg rézne zasady w odniesieniu do
dostgpu do dokumentow 1 ich poufnosci, nalezy wyjasni¢ przepisy dotyczace dostepu do
informacji znajdujacych si¢ w dokumentach bedacych w ich posiadaniu oraz dotyczace

poufnosci tych dokumentow.
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(40)

(41)

(42)

(43)

Dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r.

w sprawie zblizenia przepisoéw ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow
niebezpiecznych' stosuje sic do klasyfikacji, pakowania i etykietowania pestycydow.
Jednakze w celu dalszej poprawy ochrony uzytkownikéw srodkow ochrony roslin,
konsumentow roslin i produktow roslinnych oraz $rodowiska nalezy okresli¢ dalsze
szczegotowe zasady uwzgledniajace specyficzne warunki stosowania srodkéw ochrony

roslin.

Aby zapewni¢, ze reklamy nie beda wprowadzaty w btad uzytkownikéw srodkéw ochrony

ro$lin, nalezy okresli¢ zasady dotyczace reklamowania takich srodkow.

Nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace prowadzenia 1 przechowywania dokumentacji
oraz dotyczace informacji o stosowaniu srodkéw ochrony roslin, w celu zwigkszenia
poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska dzigki wykrywalnos$ci
potencjalnego narazenia, w celu zwickszenia skuteczno$ci monitorowania i kontroli oraz

zmniejszenia kosztoOw monitorowania jakosci wody.

Przepisy okreslajace warunki kontroli 1 inspekcji obrotu §rodkami ochrony roslin oraz ich
stosowania powinny zapewnia¢ prawidtowe, bezpieczne i zharmonizowane wprowadzenie
w zycie wymogow ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, tak aby uzyska¢ wysoki

poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska.

Dz.U. L 200z 30.7.1999, s. 1.
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci
Z prawem paszowym i zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat

i dobrostanu zwierzat' ustanawia $rodki kontroli stosowania $rodkéw ochrony ro$lin na
wszystkich etapach produkcji zywnosci, w tym takze prowadzenie i przechowywanie
dokumentacji dotyczacej stosowania srodkow ochrony roslin. Komisja powinna przyjac
podobne zasady monitorowania 1 kontroli w odniesieniu do przechowywania 1 stosowania

srodkow ochrony roslin nieobjetych rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004.

Nalezy zapewni¢ $cisla koordynacj¢ z innymi aktami prawnymi Wspolnoty,

w szczegblnosci z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomow pozostatosci
pestycyddw w zywnosci 1 paszy pochodzenia roslinnego 1 zwierzecego oraz na ich
powierzchni® oraz aktami prawnymi Wspdlnoty dotyczacymi ochrony pracownikéw oraz
wszystkich 0s6b majacych kontakt z ograniczonym stosowaniem i celowym uwalnianiem

organizméw zmodyfikowanych genetycznie.

Konieczne jest ustanowienie procedur przyjmowania srodkow nadzwyczajnych
w sytuacjach, gdy zatwierdzona substancja czynna, sejfner, synergetyk lub srodek ochrony
ro$lin moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla

srodowiska.

Panstwa cztonkowskie powinny okresli¢ zasady dotyczace sankcji stosowanych
w przypadkach naruszenia niniejszego rozporzadzenia oraz podja¢ kroki niezbedne do

zapewnienia, ze zostaty one wprowadzone w Zycie.

Zasady okreslajace w panstwach cztonkowskich ogélng odpowiedzialno$¢ cywilng i karng
producentéw i — w odpowiednich przypadkach — 0s6b odpowiedzialnych za wprowadzanie

do obrotu lub stosowanie srodkow ochrony roslin, powinny nadal mie¢ zastosowanie.

Dz.U. L 165z 30.4.2004, s. 1. (wersja poprawiona w Dz.U. L 191 z 28.5.2004, s. 1).
Dz.U.L 70z 16.3.2005, s. 1.
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(49)

(50)

(1)

(52)

Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ odzyskiwania kosztow procedur
zwigzanych ze stosowaniem niniejszego rozporzadzenia od ubiegajacych si¢

o wprowadzanie do obrotu lub wprowadzajacych do obrotu $rodki ochrony roslin lub
adiuwanty oraz od ubiegajacych si¢ o zatwierdzenie substancji czynnych, sejfnerow

1 synergetykow.
Panstwa cztonkowskie powinny wyznaczy¢ niezbedne wtasciwe organy krajowe.

Komisja powinna utatwia¢ stosowanie niniejszego rozporzadzenia. Nalezy zatem zapewnic
niezbedne Srodki finansowe oraz mozliwos$¢ zmiany niektorych przepiséw niniejszego
rozporzadzenia w §wietle doswiadczenia lub mozliwo$¢ opracowywania uwag

technicznych w celu dostarczenia wskazowek.

Srodki niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszego rozporzadzenia nalezy przyjaé
zgodnie z decyzjg Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajgcg warunki

wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji'.

Dz.U.L 184 z 17.7.1999, s. 23.
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(33)

(54)

(35)

(56)

W szczego6lnosci Komisja powinna zosta¢ upowazniona do przyjmowania rozporzadzen
dotyczacych wymogdéw odnosnie etykietowania, dotyczacych kontroli oraz zasad
dotyczacych adiuwantéw, ustalajagcych program prac w zakresie sejfnerow i synergetykow,
w tym ich wymogow dotyczacych danych, odraczajacych wygasniecie okresu zezwolenia,
wydhuzajacych termin zezwolen tymczasowych, ustalajacych wymogi dotyczace
informacji na temat handlu rownoleglego oraz dotyczacych wiaczania sktadnikow
obojetnych, jak rowniez do przyjmowania zmian rozporzadzen w sprawie wymogow
dotyczacych danych oraz w sprawie jednolitych zasad oceny i1 zezwolen, oraz do zmian
zatgcznikow. Poniewaz $rodki te maja zasigg ogdlny 1 majg na celu zmiang elementow
innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia, mi¢dzy innymi poprzez uzupetnienie go

o nowe elementy inne niz istotne, Srodki te nalezy przyja¢ zgodnie z procedurg regulacyjng

potaczong z kontrolg, okreslong w art. Sa decyzji 1999/468/WE.

Ze wzgledu na skutecznos¢, terminy majace zwykle zastosowanie w ramach procedury
regulacyjnej potaczonej z kontrolg nalezy skrdoci¢ w odniesieniu do przyjecia
rozporzadzenia odraczajgcego wygasni¢cie terminu zatwierdzenia o okres wystarczajacy

do rozpatrzenia wniosku.

Ponadto niektore obecne przepisy zamieszczone w zatacznikach do dyrektywy 91/414/WE
nalezy przenie$¢ do odrebnych aktéw prawnych, ktore zostang przyjete przez Komisje

w terminie 18 miesiecy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Poniewaz te
obecne przepisy powinny zosta¢ w pierwszym etapie przeniesione do nowych aktow
prawnych 1 w ten sposéb przyjete bez jakiejkolwiek istotnej zmiany, najwlasciwsze jest

zastosowanie procedury doradcze;j.

Procedure doradcza nalezy rowniez zastosowac przy przyjmowaniu niektorych srodkow
czysto technicznych, w szczegolnosci wytycznych technicznych, z uwagi na ich charakter

niewiazacy.
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(57) Niektore przepisy dyrektywy 91/414/EWG powinny by¢ nadal stosowane w okresie

przejSciowym,

PRZYIMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczace udzielania zezwolen na wprowadzanie
srodkow ochrony roslin do obrotu w postaci handlowej oraz dotyczace wprowadzania ich do

obrotu, stosowania i kontrolowania w obrebie Wspolnoty.

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zaréwno zasady zatwierdzania substancji czynnych, sejfnerow
i synergetykow, ktore zawieraja lub z ktorych sktadaja sie srodki ochrony roslin, jak i zasady

dotyczace adiuwantow 1 sktadnikow obojetnych.
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Artykut 2

Zakres zastosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do srodkéw w postaci, w jakiej s3 one dostarczane
uzytkownikowi, sktadajacych si¢ z substancji czynnych, sejfnerow lub synergetykow lub

zawierajacych te sktadniki, i przeznaczonych do jednego z nastgpujacych zastosowan:

a)  ochrona ro$lin lub produktéw roslinnych przed wszelkimi organizmami szkodliwymi
lub zapobieganie dzialaniu takich organizmow, chyba ze gtownym przeznaczeniem
takich produktéw jest utrzymanie higieny, a nie ochrona roslin lub produktow

ro$linnych;

b)  oddzialywanie na procesy zyciowe roslin, takie jak substancje dziatajace jako

regulatory wzrostu, inne niz substancje odzywcze;

c)  konserwacja produktow roslinnych, w zakresie w jakim takie substancje lub srodki
nie podlegaja specjalnym przepisom wspdlnotowym dotyczacym $rodkow

konserwujacych;

d) niszczenie niepozadanych roslin lub czesci roslin z wyjatkiem glonow, o ile dane

srodki nie sg stosowane na gleb¢ lub wode w celu ochrony roslin;

e) hamowanie lub zapobieganie niepozadanemu wzrostowi roslin z wyjatkiem glonow,

o ile dane $rodki nie sg stosowane na glebe lub wode w celu ochrony roslin;

Srodki te sa dalej zwane ,,§rodkami ochrony ro$lin”.
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2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do substancji, w tym mikroorganizméow,
wykazujacych ogdlne lub specyficzne oddzialywanie na organizmy szkodliwe lub na
rosliny, czesci roslin lub na produkty roslinne; substancje te sg zwane dalej ,,substancjami

czynnymi”.
3. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do:

a)  substancji lub preparatow, ktore dodaje si¢ do §rodka ochrony roslin w celu
wyeliminowania lub zmniejszenia fitotoksycznego dziatania srodka ochrony roslin

na niektdre rosliny, zwanych dalej ,,sejfnerami’;

b)  substancji lub preparatéw, ktore — mimo wykazywania braku dziatania lub stabego
dzialania, o ktérym mowa w ust. | — mogg wzmocni¢ dziatanie substancji czynnej(-

ych) w $rodku ochrony ro$lin, zwanych dalej ,,synergetykami’;

c)  substancji lub preparatow, ktore sg stosowane lub przeznaczone do stosowania
w srodkach ochrony ro$lin lub adiuwantach, lecz nie sg ani substancjami czynnymi,

ani sejfnerami ani synergetykami, zwanych dalej ,,sktadnikami obojetnymi”;

d)  substancji lub preparatow sktadajacych sie ze sktadnikéw obojetnych lub preparatow
zawierajacych jeden lub wigcej sktadnikow obojetnych w postaci, w jakiej sg one
dostarczane uzytkownikowi i wprowadzane do obrotu, by uzytkownik mogl miesza¢
je ze Srodkiem ochrony ro$lin i ktore zwigkszaja jego skuteczno$¢ lub inne jego

wlasciwosci jako pestycydu, zwanych dalej ,,adiuwantami”.
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Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1)

2)

3)

4)

,»pozostatosci”

Jedna lub wigcej substancji obecnych w lub na roslinach albo produktach pochodzenia
ro$linnego, jadalnych produktach pochodzenia zwierzg¢cego, wodzie pitnej lub gdzie
indziej w srodowisku, w wyniku stosowania §rodka ochrony roslin, w tym rowniez

metabolity i1 produkty rozpadu lub reakcji takich substancji;
,substancje”

Pierwiastki chemiczne lub ich zwigzki wystepujace naturalnie lub wytworzone w procesie
produkcji, w tym réwniez wszelkie zanieczyszczenia powstale w sposdb nieunikniony

w procesie produkcji;
.preparaty”

Mieszaniny ztozone z dwoch lub wigcej substancji przeznaczonych do stosowania jako

srodek ochrony ros$lin lub jako adiuwant;
,substancja potencjalnie niebezpieczna”

Kazda substancja, ktéra posiada nieodtaczng zdolno$¢ do wywierania szkodliwego wplywu
na ludzi, zwierzg¢ta lub srodowisko i jest obecna lub powstaje w $rodku ochrony roslin

w stezeniu wystarczajacym, by powodowac ryzyko takiego wplywu;
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5)

6)

7)

Substancje te obejmuja - lecz si¢ do nich nie ograniczajg - substancje spetniajace kryteria
klasyfikacji jako niebezpieczne zgodnie z dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca
1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawodawczych, wykonawczych 1
administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych', oraz obecne w sktadzie srodka ochrony roélin w stezeniu powodujacym

uznanie $rodka za niebezpieczny w rozumieniu art. 3 dyrektywy 1999/45/WE;
,rosliny”

Zywe ro$liny lub zywe czesci roslin, w tym §wieze owoce, warzywa i nasiona;
,produkty roslinne”

Produkty pochodzenia roslinnego w stanie nieprzetworzonym lub poddane jedynie
prostemu przetworzeniu, takiemu jak mielenie, suszenie lub ttoczenie, z wytaczeniem

jednak roslin;
,organizmy szkodliwe”

Wszelkie gatunki, szczepy lub biotypy nalezace do krolestwa zwierzat lub krolestwa roslin

lub czynniki patogeniczne szkodliwe dla roslin lub produktow roslinnych;

Dz.U. 196 2 16.8.1967, s. 1.
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8)

9)

10)

11)

,wprowadzanie do obrotu”

Posiadanie do celéw sprzedazy we Wspdlnocie, w tym oferowanie do sprzedazy lub innej
formy przekazania, za optatg lub bezptatnie, oraz sprzedaz, dystrybucja i inne formy
przekazania, z wyjatkiem zwrotu do poprzedniego sprzedawcy. Do celow niniejszego
rozporzadzenia, za wprowadzanie do obrotu uznaje si¢ wprowadzanie do swobodnego

obrotu na terytorium Wspodlnoty,
»Zezwolenie na wprowadzanie $rodka ochrony roslin do obrotu”

Akt administracyjny, na ktérego podstawie wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego

zezwala na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony ro$lin na swoim terytorium;
,producent”

Osoba samodzielnie wytwarzajaca srodki ochrony roslin, substancje czynne, sejfnery,
synergetyki, sktadniki obojetne lub adiuwanty lub zlecajaca ich wytworzenie innej stronie
lub osoba wyznaczona przez producenta jako jego wylaczny przedstawiciel do celow

zapewnienia zgodnos$ci z niniejszym rozporzadzeniem,;
,upowaznienie do korzystania z danych”

Oryginalny dokument, zgodnie z ktérym wtasciciel danych chronionych na mocy
niniejszego rozporzadzenia wyraza zgode na wykorzystanie — na okreslonych warunkach —
tych danych przez wtasciwy organ do celéw udzielenia zezwolenia na wprowadzanie
srodka ochrony roslin do obrotu lub zatwierdzenia substancji czynnej, synergetyku lub

sejfnera, na rzecz innego wnioskodawcy;
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12) ,»,Srodowisko”
Wody (w tym gruntowe, powierzchniowe, przejsciowe, przybrzezne i morskie), denny
osad, gleba, powietrze, ziemia, jak rowniez dziko zyjace gatunki fauny i flory oraz
wszelkie wzajemne powigzania migdzy nimi i wszelkie powigzania z innymi zywymi
organizmami;

13) ,mikroorganizmy”
Kazda jednostka mikrobiologiczna — w tym grzyby nizsze 1 wirusy — komorkowa lub
bezkomorkowa, zdolna do replikacji lub przekazywania materialu genetycznego;

14) ,organizmy zmodyfikowane genetycznie”
Organizmy, w przypadku ktorych dokonano zmiany materiatu genetycznego w rozumieniu
art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetyczniel;

15) ,»strefa”
Grupa panstw cztonkowskich zgodnie z definicjg podang w zalaczniku 1.
Do celow stosowania w szklarniach jako §rodek do zabiegow pozbiorczych, stosowania
w pustych magazynach i do zaprawiania nasion, ,,strefa” oznacza wszystkie strefy
okreslone w zataczniku I,

! Dz.U.L 106 z 17.4. 2001, s. 1.
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16)

17)

18)

19)

,,dobra praktyka ochrony ros$lin”

Praktyka, w ktorej zabiegi z uzyciem $§rodkéw ochrony roslin stosowanych do danych
roslin lub produktéw roslinnych, zgodnie z warunkami dozwolonego stosowania, sg
wybierane, dawkowane i planowane tak, by zapewni¢ akceptowalng skutecznos¢ przy
minimalnej niezbednej ilo$ci, z wlasciwym uwzglednieniem miejscowych warunkow oraz

mozliwo$ci zwalczania metodami mechanicznymi i biologicznymi;
,,dobra praktyka laboratoryjna”

Praktyka okreslona w pkt 2.1 zatacznika I do dyrektywy 2004/10/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji

przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do
stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby

badan substancji chemicznych (wersja ujednolicona)’;
,,dobra praktyka doswiadczalna”

Praktyka zgodna z zaleceniami znajdujacymi si¢ w wytycznych Europejskiej

i Srodziemnomorskiej Organizacji Ochrony Roslin (EPPO) nr 181 i 152;
,,ochrona danych”

Czasowe prawo wtasciciela sprawozdania z testu lub badania, dzieki ktéremu

sprawozdanie takie nie moze zosta¢ wykorzystane na rzecz innego wnioskodawcy;

Dz.U. L 50 2 20.2.2004, s. 44.
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20)

21)

22)

23)

,posiadacz zezwolenia”

Osoba fizyczna lub prawna posiadajgca zezwolenie na wprowadzanie §rodka ochrony

roslin do obrotu;

,,uzytkownik profesjonalny”

Uzytkownik profesjonalny zdefiniowany w art. 3 ust. 1 dyrektywie 2008/.../WE";
,,Zzastosowanie maloobszarowe”

Stosowanie srodka ochrony roslin w danym panstwie cztonkowskim do roslin lub

produktéw roslinnych, ktore:
a)  nie s3 powszechnie uprawiane w tym panstwie cztonkowskim lub

b)  sa uprawiane powszechnie, aby sprosta¢ wyjatkowym potrzebom zwigzanym

z ochrong roslin;
,,szklarnia”

Stabilne, zamknigte pomieszczenie, w ktorym uprawia si¢ rosliny, do ktéorego mozna

wchodzi¢, zwykle pokryte przezroczysta powtoka zewnetrzng, ktéra pozwala na

kontrolowang wymiane materiatu 1 energii z otoczeniem oraz zapobiega przedostaniu si¢

srodkow ochrony roslin do §rodowiska.

Do celéw niniejszego rozporzadzenia za szklarnie uznaje si¢ rowniez majace
nieprzezroczysta powtoke miejsca zamknigte, w ktorych uprawia si¢ rosliny

(np. w przypadku uprawy grzybow lub cykorii);

Uwaga dla Dz.U.: nalezy wstawi¢ numer dyrektywy, o ktorej mowa w motywie 34.
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24)

25)

26)

27)

,,zabiegi pozbiorcze”

Zabiegi przeprowadzane po zbiorach na ro$linach lub produktach roslinnych w zamknigtej
przestrzeni uniemozliwiajgcej wyciek jakichkolwiek substancji do srodowiska,

np. w magazynie;
,Foznorodno$¢ biologiczna”

Zroznicowanie wszystkich zywych organizmow pochodzacych z ekosystemow ladowych,
morskich 1 innych ekosysteméw wodnych oraz zespotéw ekologicznych, do ktorych
naleza. To zr6znicowanie moze obejmowac roznorodnos¢ w obregbie gatunku, migdzy

gatunkami i migdzy ekosystemami,
,wlasciwy organ”

Kazdy organ lub organy panstwa cztonkowskiego odpowiedzialne za wykonywanie zadan

okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu;
,,reklama”

Srodki promoc;ji sprzedazy lub stosowania srodkéw ochrony roslin (skierowane do oséb
innych niz posiadacz zezwolenia, osoba wprowadzajaca srodek ochrony roslin do obrotu

lub ich przedstawiciele) w drukowanych lub elektronicznych srodkach przekazu;
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28)

29)

,,metabolit”

Wszelki metabolit lub produkt rozktadu substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku
wytworzony w organizmach lub w §rodowisku. Metabolit uwaza si¢ za istotny, jezeli
istnieje powod, aby przypuszczac, ze ma on swoiste wlasciwosci porownywalne

z wlasciwosciami substancji wyj$ciowej pod wzgledem jego docelowego dziatania
biologicznego, lub Ze stanowi wigksze lub porownywalne zagrozenie dla organizmow niz
substancja wyjsciowa, lub ze posiada pewne wtasciwosci toksykologiczne uwazane za
niedopuszczalne. Metabolit taki jest istotny dla ogdlnej decyzji o zatwierdzeniu lub dla

okreslenia §rodkow ograniczajacych ryzyko;
,zZanieczyszczenie”

Kazdy sktadnik inny niz czysta substancja czynna i/lub jej odmiana, obecny w materiale
technicznym (w tym pochodzacy z procesu produkcji lub z rozktadu, ktory nastgpit

podczas przechowywania).
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ROZDZIAL 11
SUBSTANCJE CZYNNE, SEJFNERY, SYNERGETYKI
I SKEADNIKI OBOJETNE

SEKCJA 1

SUBSTANCJE CZYNNE

PODSEKCJA 1

WYMOGI I WARUNKI ZATWIERDZANIA

Artykut 4

Kryteria zatwierdzania substancji czynnych

1. Substancja czynna jest zatwierdzana zgodnie z zatacznikiem II, jesli w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej mozna oczekiwac, ze przy uwzglednieniu kryteriow
zatwierdzania okreslonych w punktach 2 1 3 tego zatgcznika, srodki ochrony roslin

zawierajace te substancje czynng bedg spetnialy wymogi przewidziane w ust. 2 1 3.

W ocenie substancji czynnej najpierw ustala si¢, czy zostaty spetnione kryteria
zatwierdzania okreslone w pkt 3.6.2-3.6.4 1 3.7 zalacznika 1. Jesli kryteria te zostaty
spelnione, w ramach oceny ustala si¢ nast¢pnie, czy spelnione zostaty inne kryteria

zatwierdzenia okreslone w pkt 2 1 3 zatacznika II.
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2. Pozostato$ci srodkow ochrony roslin powstate wskutek stosowania zgodnego z dobra

praktyka ochrony roslin i uwzgledniajacego realistyczne warunki stosowania spetniaja

nastepujace wymogi:

a)

b)

nie maja jakiegokolwiek szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi, w tym grup
szczegblnie wrazliwych, lub na zdrowie zwierzat, z uwzglgdnieniem znanego
wplywu w postaci kumulacji w organizmie i dziatania synergicznego, jezeli
uzgodniono metody umozliwiajace ocene takiego wplywu; ani nie majg wptywu na

wody gruntowe;

nie maja zadnego niedopuszczalnego wptywu na srodowisko;

W przypadku pozostatosci o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym,

srodowiskowym lub dotyczacym wody pitnej istniejg powszechnie stosowane metody ich

pomiaru. Normy analityczne muszg by¢ powszechnie dostepne.

3. Srodek ochrony rolin stosowany w sposéb zgodny z dobra praktyka ochrony roslin

1 z uwzglednieniem realistycznych warunkéw stosowania spetnia nastepujace wymogi:

a)

b)

jest wystarczajaco skuteczny;

nie ma natychmiastowego lub op6znionego szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi
lub zwierzat, bezposrednio lub poprzez wodg pitng (z uwzglednieniem substancji
powstajacych w wyniku uzdatniania wody), zywno$¢, pasze lub powietrze, ani
skutkdéw w miejscu pracy lub poprzez inny posredni wptyw, z uwzglednieniem
znanego wplywu w postaci kumulacji w organizmie i dziatania synergicznego, jezeli
uzgodniono metody umozliwiajace ocene takiego wptywu; ani nie ma wptywu na

wody gruntowe;
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c) nie ma jakiegokolwiek niedopuszczalnego wptywu na rosliny ani produkty roslinne;
d) nie powoduje zbednego cierpienia ani bolu u poddawanych kontroli krggowcow;

e) nie ma jakiegokolwiek niedopuszczalnego wplywu na srodowisko, w szczegolnosci

w odniesieniu do nast¢pujacych kwestii:

(1)  jego losu i dystrybucji w §rodowisku, w szczegdlnosci w odniesieniu do
zanieczyszczenia wod powierzchniowych — w tym wod estuaryjnych i wod

przybrzeznych — wéd gruntowych, powietrza i gleby;
(1)) wplywu na gatunki niebgdace celem dziatania;

(ii1)) wptywu na réznorodno$¢ biologiczna.

4. Wymogi okre§lone w ust. 2 i 3 oceniane sg wedlug jednolitych zasad, o ktérych mowa
w art. 29 ust. 6.
5. W celu zatwierdzenia substancji czynnej, warunki w ust. 1, 2 1 3 uznaje si¢ za spetnione

w przypadkach, jezeli ustalono to w odniesieniu do jednego lub wigcej reprezentatywnych
zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony roslin zawierajacego t¢ substancje

czynng.
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6. W odniesieniu do zdrowia ludzi, nie stosuje si¢ danych zebranych z badan na ludziach do

obnizenia marginesow bezpieczenstwa wynikajacych z testow lub badan na zwierzetach.

7. W drodze odstepstwa od ust. 1, w przypadku gdy na podstawie udokumentowanych
dowoddéw uznano, ze substancja czynna jest niezbedna do zwalczania powaznego
niebezpieczenstwa dla zdrowia roslin, ktoremu nie mozna zapobiec innymi dostgpnymi
sposobami, taka substancja czynna moze zosta¢ zatwierdzona na okres nieprzekraczajacy
pieciu lat, nawet jesli substancja ta nie spetnia kryteriow okreslonych w zatgczniku II pkt
3.6.3,3.6.4, 3.6.5 lub 3.8.2, pod warunkiem ze stosowanie tej substancji czynnej podlega
srodkom ograniczajacym ryzyko, ktoére majg zapewni¢ zminimalizowanie narazenia ludzi
i srodowiska. W przypadku tych substancji najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci

okresla si¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005.

Odstepstwa tego nie stosuje si¢ wobec substancji czynnych, ktore zostaty lub musza zostaé
sklasyfikowane zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG jako substancje rakotworcze kategorii

pierwszej lub substancje toksyczne dla reprodukcji kategorii 1.

Artykut 5

Pierwsze zatwierdzenie

Pierwsze zatwierdzenie jest udzielane na okres nieprzekraczajacy dziesigciu lat.
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Artykut 6

Warunki i ograniczenia

Zatwierdzenie moze podlega¢ warunkom i ograniczeniom obejmujgcym:

a)  minimalny stopien czystosci substancji czynnej;

b)  charakter i maksymalng zawarto$¢ niektorych zanieczyszczen;

c)  ograniczenia wynikajace z oceny informacji, o ktorych mowa w art. 8,
uwzgledniajagce okreslone warunki rolnicze, zdrowia ro$lin i sSrodowiskowe, w tym
warunki klimatyczne;

d)  rodzaj preparatu;

€)  sposob i warunki stosowania;

f)  przedtozenie panstwom cztonkowskim, Komisji i Europejskiemu Urzgdowi
ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci, zwanemu dalej ,,Urzedem” dalszych informacji
potwierdzajacych w przypadkach, gdy podczas procesu oceny lub w wyniku
zdobycia nowej wiedzy naukowe;j i technicznej ustanowiono nowe wymogi;

g)  okreslenie kategorii uzytkownikoéw, takich jak uzytkownicy profesjonalni
1 nieprofesjonalni;

h)  wyznaczenie obszarow, na ktérych stosowanie srodkdw ochrony roslin
zawierajacych substancje czynng moze nie by¢ dozwolone lub na ktorych stosowanie
takich srodkéw moze by¢ dozwolone w szczegdlnych warunkach;
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1)  potrzebe natozenia srodkdéw ograniczajacych ryzyko i obowigzku monitorowania po

zastosowaniu;

7)) wszelkie inne warunki szczegdlne, wynikajace z oceny informacji udostepnionych

w kontekscie niniejszego rozporzadzenia.

PODSEKCJA 2

PROCEDURA ZATWIERDZANIA

Artykut 7
Whniosek

1. Whiosek o zatwierdzenie substancji czynnej lub zmian¢ warunkow zatwierdzenia jest
przedktadany przez producenta substancji czynnej panstwu cztonkowskiemu, zwanemu
dalej ,,panstwem cztonkowskim petlnigcym role sprawozdawcy” wraz z dokumentacja
skrdécong 1 petng, zgodnie z art. 8 ust. 11 2 lub z naukowo umotywowanym uzasadnieniem
niesktadania niektorych czesci tej dokumentacji, z ktoérych wynika, ze substancja czynna

spelnia kryteria zatwierdzania okreslone w art. 4.

Stowarzyszenie producentéw powotane przez producentow w celu spetlnienia warunkéw

niniejszego rozporzadzenia moze ztozy¢ wspdlny wniosek.

Whiosek jest rozpatrywany przez panstwo cztonkowskie zaproponowane przez

wnioskodawce, chyba ze inne panstwo cztonkowskie wyrazi zgode na jego rozpatrzenie.
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Sktadajac wniosek wnioskodawca moze — zgodnie z art. 63 — zada¢, by niektore
informacje, w tym okreslone cz¢$ci dokumentacji, byty traktowane jako poufne oraz

fizycznie oddziela te informacje.

Panstwa cztonkowskie rozpatrujg wnioski o poufnos¢. W ramach wniosku o dostep do
informacji, panstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy podejmuje decyzje, ktore

informacje nalezy traktowac jako poufne.

Wraz z wnioskiem wnioskodawca przedktada pelny wykaz testow i badan
przedstawionych zgodnie z art. 8 ust. 2 oraz wykaz wnioskow o ochron¢ danych zgodnie

z art. 59.

Rozpatrujac wniosek, panstwo cztonkowskie petniace rolg sprawozdawcy moze w kazdej

chwili zasiggna¢ opinii Urzedu.

Artykut 8

Dokumentacja
Dokumentacja skrocona obejmuje:

a) informacje dotyczace jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan na
roslinach uprawianych powszechnie w kazdej strefie dla przynajmniej jednego
srodka ochrony roslin zawierajacego substancje czynna, wykazujace, ze spelniono
kryteria zatwierdzenia, okreslone w art. 4; jezeli przedlozone informacje nie
obejmujg wszystkich stref lub dotycza rosliny, ktora nie jest powszechnie uprawiana,

nalezy uzasadni¢ takie podejscie;
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b)

d)

g)

dla kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace danych dla substancji czynnej,
podsumowania i wyniki testow i1 badan, nazwe ich wtasciciela i tozsamo$¢ osoby lub

nazwe instytutu, ktory przeprowadzit testy 1 badania;

dla kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace danych dla §rodka ochrony
ro$lin, podsumowania i wyniki testow 1 badan, nazwe ich wlasciciela i tozsamo$¢
osoby lub nazwe instytutu, ktory przeprowadzit testy i badania, istotne dla oceny
kryteriow, przewidzianych w art. 4 ust. 2 1 3, dla jednego lub wigkszej liczby
srodkow ochrony roslin, ktore sg reprezentatywne dla zastosowan wymienionych
w lit. a), z uwzglednieniem faktu, ze brak w dokumentacji danych, o ktérych mowa
w ust. 2 niniejszego artykulu, wynikajacy z proponowanego ograniczonego zakresu
reprezentatywnych zastosowan substancji czynnej, moze prowadzi¢ do ograniczen

w zatwierdzeniu;

liste kontrolng wykazujaca, ze wymieniona w ust. 2 niniejszego artykulu

dokumentacja jest petna w $wietle zastosowan wymienionych we wnioskach;

powody, dla ktorych zlozone sprawozdania z badan i testow sg niezbedne do
pierwszego zatwierdzenia substancji czynnej lub dla zmian w warunkach

zatwierdzenia;

w stosownych przypadkach kopi¢ wniosku w sprawie najwyzszego dopuszczalnego
poziomu pozostatosci , o ktorym mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005

lub uzasadnienie dla nieprzedktadania takich informac;ji;

ocen¢ wszystkich przedtozonych informacji.
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2. Pelna dokumentacja zawiera peten tekst poszczegolnych sprawozdan z testow i badan
dotyczacych wszystkich informacji, o ktorych mowa w ust. 1 lit. b) i ¢). Nie zawiera ona
sprawozdan z testow lub badan obejmujacych celowe podawanie ludziom substancji

czynnej lub $rodka ochrony roslin.

3. Format dokumentacji skrdconej i pelnej ustala si¢ zgodnie z procedura doradcza, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.

4. Wymogi dotyczace danych, o ktorych mowa w ust. 11 2, obejmujg wymogi dla substancji
czynnych 1 srodkow ochrony roslin zamieszczone w zatacznikach 111 III do dyrektywy
91/414/EWG 1 sg okreslane w rozporzadzeniach przyjetych zgodnie z procedura doradcza,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2 bez zadnej istotnej zmiany. PdZniejsze zmiany do tych

rozporzadzen zostajg przyjete zgodnie z art. 78 ust. 1 lit. b).

Artykut 9

Spetnienie kryteriow formalnych

1. W terminie 45 dni od chwili otrzymania wniosku panstwo czlonkowskie petniagce role
sprawozdawcy przesyta wnioskodawcy pisemne potwierdzenie okreslajace date wptynigcia
wniosku oraz sprawdza, czy dokumentacja przedtozona wraz z wnioskiem zawiera
wszystkie elementy przewidziane w art. 8, korzystajac z listy kontrolnej, o ktérej mowa
w art. 8 ust. 1 lit. d). Sprawdza réwniez wnioski dotyczace poufnosci, o ktérych mowa

w art. 7 ust. 2 oraz pelny wykaz testow 1 badan przedstawionych zgodnie z art. 8 ust. 2.
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Jezeli brakuje jednego lub wigkszej liczby elementéw przewidzianych w art. 8, panstwo
cztonkowskie petniace rolg sprawozdawcy powiadamia o tym wnioskodawce, wyznaczajac

termin, w ktorym nalezy je ztozy¢. Termin ten wynosi maksymalnie trzy miesigce.

Jezeli do konca wspomnianego okresu wnioskodawca nie ztozy brakujacych elementow,
panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy informuje wnioskodawce, inne

panstwa czlonkowskie 1 Komisje, ze wniosek nie spetnia kryteriow formalnych.
Nowy wniosek dotyczacy tej samej substancji moze zosta¢ ztozony w dowolnej chwili.

Jezeli dokumentacja przediozona wraz z wnioskiem zawiera wszystkie elementy
przewidziane w art. 8, panstwo czlonkowskie petnigce role¢ sprawozdawcy powiadamia
wnioskodawce, pozostale panstwa cztonkowskie, Komisj¢ 1 Urzad o spetnieniu kryteriow

formalnych wniosku i1 rozpoczyna oceng substancji czynnej.

Po otrzymaniu powiadomienia wnioskodawca natychmiast przekazuje dokumentacje,
zgodnie z art. 8, innym panstwom cztonkowskim, Komisji i Urzedowi; przekazuje rowniez
informacje o tym, ktére cze$ci dokumentacji sg objete wnioskiem o poufnos¢, o ktorym

mowa w art. 7 ust. 2.
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Artykut 10

Dostep do dokumentacji skroconej

Urzad bezzwlocznie podaje do publicznej wiadomosci dokumentacje skrocong, o ktorej mowa
w art. 8 ust. 1, z wylaczeniem informacji objetych uzasadnionym wnioskiem o poufnos$¢ zgodnie

z art. 63, chyba ze nadrzedny interes publiczny uzasadnia ich ujawnienie..

Artykut 11

Projekt sprawozdania z oceny

1. W terminie dwunastu miesi¢cy od daty powiadomienia przewidzianego w art. 9 ust. 3
akapit pierwszy, panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy przygotowuje
1 przedktada Komisji sprawozdanie (dalej zwane ,,projektem sprawozdania z oceny”) wraz
z kopig dla Urzedu, oceniajace, czy mozna si¢ spodziewac, ze dana substancja czynna

spehia kryteria zatwierdzenia, okreslone w art. 4.

2. Projekt sprawozdania z oceny zawiera rowniez w odpowiednich przypadkach wniosek
dotyczacy ustanowienia najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci. W takim
przypadku panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy przekazuje Komisji
wniosek, sprawozdanie z oceny oraz dokumentacje towarzyszaca, o ktorej mowa w art. 9
rozporzadzenia (WE) 396/2005, nie pdzniej niz w terminie sze$ciu miesiecy od daty

powiadomienia okreslonej w art. 9 ust. 3 akapit pierwszy niniejszego rozporzadzenia.

Panstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy dokonuje niezaleznej, obiektywnej

1 przejrzystej oceny w §wietle aktualnej wiedzy naukowej 1 techniczne;.
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Jesli zgodnie z art. 4 ust. 1 podczas oceny zostanie ustalone, ze kryteria zatwierdzenia
okreslone w pkt 3.6.2-3.6.4 1 3.7 zalacznika II nie zostaly spetnione, projekt sprawozdania

z oceny ogranicza si¢ do tej czesci oceny.

3. Jezeli panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy potrzebuje dodatkowych badan
lub informac;ji, ustala termin ich dostarczenia przez wnioskodawce. W takim przypadku
okres dwunastomiesi¢czny zostaje przedtuzony o dodatkowy okres przyznany przez
panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy. Dodatkowy okres wynosi
maksymalnie sze$¢ miesiecy 1 konczy si¢ w momencie otrzymania dodatkowych
informacji przez panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy. Informuje ono o tym

odpowiednio Komisje i Urzad.

Jezeli do konca dodatkowego okresu, wnioskodawca nie przedstawit dodatkowych badan
lub informacji, panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy informuje
wnioskodawce, Komisje 1 Urzad oraz wskazuje brakujace elementy w ocenie zataczonej do

projektu sprawozdania z oceny.

4. Format projektu sprawozdania z oceny jest ustalany zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.

11119/08 KAD/alb 38
DG B 2B PL



Artykut 12
Stanowisko Urzedu

Urzad przekazuje wnioskodawcy oraz innym panstwom cztonkowskim projekt
sprawozdania z oceny, ktory otrzymat od panstwa czlonkowskiego petnigcego role
sprawozdawcy, najpozniej w terminie 30 dni od jego otrzymania. Zwraca si¢ do
wnioskodawcy o przekazanie uaktualnionej dokumentacji, w stosownych przypadkach,

panstwom cztonkowskim, Komisji 1 Urzgdowi.

Urzad podaje do publicznej wiadomosci projekt sprawozdania z oceny po udzieleniu
wnioskodawcy dwutygodniowego okresu na zgtoszenie wniosku o poufnos¢, zgodnie z art.

63, w odniesieniu do niektorych czesci projektu sprawozdania z oceny.
Urzad dopuszcza sktadanie pisemnych uwag przez okres szes¢dziesigciu dni.

W odpowiednich przypadkach, Urzad przeprowadza konsultacje z ekspertami, w tym

z ekspertami z panstwa cztonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy.

W ciagu 120 dni od zakonczenia okresu przewidzianego na przedstawienie pisemnych
uwag, Urzad, w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, korzystajac

z wytycznych dostepnych na dzien ztozenia wniosku, zajmuje stanowisko w sprawie tego,
czy mozna spodziewac si¢, ze dana substancja czynna spetnia kryteria zatwierdzenia
okreslone w art. 4, i powiadamia o tym wnioskodawce, panstwa cztonkowskie i Komisje

oraz podaje to stanowisko do publicznej wiadomosci.

W odpowiednich przypadkach Urzad wypowiada si¢ w swoim stanowisku na temat
mozliwych srodkéw ograniczajacych ryzyko okreslonych w projekcie sprawozdania

z oceny.
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Jezeli Urzad potrzebuje dodatkowych informacji, ustanawia okres nie dtuzszy niz
dziewigcdziesiat dni, podczas ktdrego wnioskodawca przedktada je panstwom

cztonkowskim, Komisji 1 Urzgdowi. .

Panstwo cztonkowskie petiace role sprawozdawcy dokonuje oceny dodatkowych
informacji i bezzwlocznie przedklada je Urzedowi, najpdzniej w ciggu szes¢dziesigciu dni
od otrzymania dodatkowych informacji. W tym przypadku okres 120 dni, przewidziany
w ust. 2, zostaje przedtuzony o okres, ktory konczy si¢ w momencie otrzymania przez

Urzad dodatkowej oceny.

Urzad moze zwrdci¢ si¢ do Komisji, aby skonsultowata si¢ z laboratorium referencyjnym
Wspdlnoty ustanowionym zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 w celu
zweryfikowania czy proponowana przez wnioskodawce analityczna metoda oznaczania
pozostatosci jest zadowalajaca i spelnia wymogi okreslone w art. 29 ust. 1 lit. f)
niniejszego rozporzadzenia. Na zadanie laboratorium referencyjnego Wspolnoty

wnioskodawca dostarcza probki i normy analityczne.

Stanowisko Urzedu zawiera szczegdtowe informacje dotyczace procedury oceny

1 wlasciwosci danej substancji czynne;.

Urzad okresla format stanowiska, ktore zawiera szczegotowe informacje dotyczace

procedury oceny i wlasciwos$ci danej substancji czynne;.
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Terminy na wydanie przez Urzad opinii w sprawie wnioskdw dotyczacych dopuszczalnych
poziomow pozostalo$ci, okreslone w art. 11, oraz na wydanie decyzji w sprawie
dopuszczalnych poziomow pozostatosci, okreslone w art. 14 rozporzadzenia (WE)
396/2005, pozostajg bez uszczerbku dla termindéw okreslonych w niniejszym

rozporzadzeniu.

Artykut 13

Rozporzgdzenie dotyczqgce zatwierdzenia

W ciggu sze$ciu miesigcy od otrzymania stanowiska od Urz¢du, Komisja przedstawia
sprawozdanie, dalej zwane ,,sprawozdaniem z przegladu”, oraz projekt rozporzadzenia
komitetowi, o ktorym mowa w art. 79 ust. 1, uwzgledniajac projekt sprawozdania z oceny
przygotowany przez panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy oraz stanowisko

Urzedu.
Whioskodawca ma mozliwos$¢ przedstawiania uwag do sprawozdania z przegladu.

Na podstawie sprawozdania z przegladu, innych czynnikdw zwiazanych z rozpatrywang
kwestig oraz zasady ostroznosci, jezeli stosujg si¢ warunki okreslone w art. 7 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, zostaje przyjete - zgodnie z procedurg regulacyjna,

o ktérej mowa w art. 79 ust. 3 - rozporzadzenie, ktore przewiduje, ze:

a)  substancja czynna jest zatwierdzona, z zastrzezeniem z warunkoéw i ograniczen,

o ktorych mowa w art. 6, w odpowiednich przypadkach;
b)  substancja czynna nie jest zatwierdzona; lub

c)  warunki zatwierdzenia ulegaja zmianie.
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3. Jezeli zatwierdzenie przewiduje przedlozenie dalszych informacji potwierdzajacych,
o ktérych mowa w art. 6 lit. f), rozporzadzenie okresla termin przedtozenia takich

informacji panstwom cztonkowskim, Komisji i Urzedowi.

Panstwo cztonkowskie petniace role sprawozdawcy dokonuje oceny dodatkowych
informacji 1 bezzwlocznie przedklada t¢ ocen¢ pozostalym panstwom czlonkowskim,
Komisji 1 Urzedowi najpdzniej w ciggu szesciu miesi¢cy od otrzymania dodatkowych

informacji.

4. Zatwierdzone substancje czynne zostaja wiaczone do rozporzadzenia, o ktorym mowa
w art. 75 ust. 3, zawierajacego wykaz zatwierdzonych substancji czynnych. Komisja

prowadzi publicznie dostgpny wykaz zatwierdzonych substancji czynnych w formie

elektroniczne;.
PODSEKCJA 3
PRZEDLUZENIE I PRZEGLAD
Artykut 14
Przedtuzenie zatwierdzenia
1. Przedtuzenia zatwierdzenia substancji czynnej dokonuje si¢ na wniosek po ustaleniu, ze

spelnione sg kryteria zatwierdzenia, okreslone w art. 4.
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Uznaje si¢, ze warunki art. 4 sg spetnione, jezeli ustalono to w odniesieniu do jednego lub
wigcej reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego srodka ochrony roslin

zawierajacego te substancje czynna.

Takie przedtuzenie zatwierdzenia moze obejmowac¢ warunki 1 ograniczenia, o ktorych

mowa w art. 6.

2. Przedtuzenie zatwierdzenie odbywa si¢ na okres nieprzekraczajacy pigtnastu lat.
Zatwierdzenie substancji czynnej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 7, jest przedtuzane na okres

nieprzekraczajacy pigciu lat.

Artykut 15

Whiosek o przedtuzenie

1. Whiosek o przedtuzenie przewidziany w art. 14 zostaje przedtozony przez producenta
substancji czynnej panstwu cztonkowskiemu, wraz z kopig dla pozostatych panstw
cztonkowskich, Komisji 1 Urzedu, nie pdzniej niz trzy lata przed wygasnieciem pierwszego

zatwierdzenia.

2. Sktadajac wniosek o przedtuzenie, wnioskodawca okre§la nowe dane, ktére zamierza
przedlozy¢ 1 wykazuje, ze sg one niezbedne w uwagi na wymogi dotyczace danych lub
kryteria, ktore nie miaty zastosowania w przypadku pierwszego zatwierdzenia substancji
czynnej lub z uwagi na to, ze wniosek dotyczy zmiany zatwierdzenia. ROwnocze$nie
wnioskodawca przedktada harmonogram wszelkich nowych oraz toczacych si¢ obecnie

badan.
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Whioskodawca okres$la - uzasadniajac swoj wybor - elementy przedtozonych informacji,
ktore sg objete wnioskiem o poufno$¢ zgodnie z art. 63 i1 jednocze$nie przedstawia

wszelkie wnioski dotyczace ochrony danych zgodnie z art. 59.

Artykut 16
Dostep do informacji dotyczqcych przedtuzenia

Urzad bezzwlocznie podaje do publicznej wiadomosci informacje dostarczone przez wnioskodawce
na podstawie art. 15, z wylagczeniem informacji objetych uzasadnionym wnioskiem o poufnos¢,

zgodnie z art. 63, chyba ze nadrzedny interes publiczny uzasadnia ich ujawnienie.

Artykut 17

Przedluzenie okresu zatwierdzenia na czas trwania procedury

Jesli z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy zaistnieje prawdopodobienstwo, ze zezwolenie
wygasnie przed podjeciem decyzji o przedtuzeniu, decyzja odraczajaca date wygasnigcia
zatwierdzenia dla danego wnioskodawcy na okres wystarczajacy do rozpatrzenia wniosku zostaje

przyjeta zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.
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Rozporzadzenie odraczajace wygasniecie zatwierdzenia na okres wystarczajacy do rozpatrzenia
wniosku zostaje przyjete zgodnie z procedurg regulacyjng potaczong z kontrola, o ktérej mowa
w art. 79 ust. 5, jezeli wnioskodawcy nie mogli przesta¢ powiadomienia z trzyletnim
wyprzedzeniem zgodnie z wymaganiami art. 15 ust. 1, gdyz substancja czynna zostata ujeta

w zataczniku I do dyrektywy 91/414/EWG na okres, ktory uplynat przed'.
Dhugo$¢ tego okresu zostaje ustalona w oparciu o:
a)  czas niezbedny do dostarczenia wymaganych informacji;
b)  czas niezbedny do przeprowadzenia procedury;

c)  w stosownych przypadkach — potrzebg ustalenia spdjnego programu prac, zgodnie

z art. 18.

Artykut 18

Program prac

Komisja moze ustali¢ program prac grupujacy podobne substancje czynne, wyznaczajac priorytety
na podstawie potencjalnego niebezpieczenstwa dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla srodowiska oraz
uwzgledniajgc — w jak najwigkszym stopniu — potrzebe skutecznej kontroli 1 przeciwdziatania
odpornosci zwalczanych szkodnikow. Program ten moze wymagac¢ od zainteresowanych stron
przedlozenia wszelkich niezb¢dnych danych panstwom cztonkowskim, Komisji 1 Urzedowi,

w okresie przewidzianym programem.

Uwaga dla Dz.U.: 54 miesigce od daty wejsScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Program obejmuje:

a)

b)

c)

d)

procedury dotyczace sktadania i oceny wnioskow o przedtuzanie zatwierdzen;
niezbe¢dne dane, ktore nalezy przedtozy¢;

terminy przedktadania takich danych;

zasady dotyczace przedkladania nowych informacji;

terminy sporzadzania oceny i podejmowania decyzji;

przydzialenie oceny substancji czynnych panstwu cztonkowskiemu
z uwzglednieniem rownowagi mi¢dzy obowigzkami i praca, ktorg nalezy wykonac,
miedzy poszczegdlnymi panstwami cztonkowskimi petnigcymi rolg

sprawozdawcow.

Artykut 19

Srodki wykonawcze

Rozporzadzenie przyjete zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3, ustanawia

przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie procedury przedtuzenia, w tym — w stosownych

przypadkach — realizacji programu prac przewidzianego w art. 18.
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Artykut 20

Rozporzgdzenie dotyczqce przediuzenia

Zgodnie z procedurg regulacyjng przewidziang art. 79 ust. 3, zostaje przyjete

rozporzadzenie, ktore przewiduje, ze:

a)  zatwierdzenie substancji czynnej jest przedtuzone, z zastrzezeniem z warunkéw

1 ograniczen, w odpowiednich przypadkach; lub
b)  zatwierdzenie substancji czynnej nie jest przedtuzone.

Jesli pozwalaja na to przestanki przemawiajgce za nieodnawianiem zatwierdzenia,
rozporzadzenie, o ktdrym mowa w ust. 1, przewiduje okres na zuzycie zapasow -
nieprzekraczajacy jednego roku - dla wprowadzania do obrotu, a takze okres nie dtuzszy
niz jeden rok dla wyprzedazy, sktadowania i zuzycia istniejagcych zapasow danych

srodkow ochrony roslin.

W przypadku wycofania zatwierdzenia lub jezeli zatwierdzenie nie jest przedtuzone ze
wzgledu na bezposrednie niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla

srodowiska, dane $rodki ochrony roslin zostaja natychmiast wycofane z obrotu.

Zastosowanie ma art. 13 ust. 4.
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Artykut 21
Przeglgd zatwierdzenia

1. Komisja moze w kazdej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji czynnej. Moze
wzig¢ pod uwage wniosek panstwa cztonkowskiego o przeglad zatwierdzenia dane;j

substancji czynnej.

Jezeli, w $wietle najnowszej wiedzy naukowe;j i technicznej Komisja uzna, ze istnieja
powody, aby uwaza¢, iz dana substancja przestata spetnia¢ kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4, lub nie zostaty dostarczone dalsze informacje wymagane zgodnie
z art. 6 lit. f), informuje o tym panstwa cztonkowskie, Urzad i1 producenta substancji

czynnej, wyznaczajac producentowi termin na przedstawienie uwag.

2. Komisja moze zwrécic si¢ do panstw cztonkowskich i do Urzedu o opini¢ lub o pomoc
naukowg lub techniczng. Panstwa cztonkowskie moga przedstawi¢ swoje uwagi w ciggu
trzech miesigcy od daty otrzymania wniosku. Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki

swoich prac w ciggu trzech miesi¢cy od daty otrzymania wniosku.

3. Jezeli Komisja uzna, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 przestaty by¢
spelniane lub nie zostaty dostarczone dalsze informacje wymagane zgodnie z art. 6 lit. ),
rozporzadzenie w celu wycofania lub zmiany zatwierdzenia zostaje przyjete zgodnie z

procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3.

Zastosowanie majg art. 13 ust. 4 i art. 20 ust. 2.
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PODSEKCJA 4

ODSTEPSTWA

Artykut 22

Substancje czynne niskiego ryzyka

1. W drodze odstepstwa od art. 5 substancja czynna spetniajaca kryteria przewidziane w art. 4
jest zatwierdzana na okres nieprzekraczajacy 15 lat, jezeli uwaza si¢ ja za substancje
czynng niskiego ryzyka i mozna si¢ spodziewac, ze srodki ochrony roslin zawierajace t¢
substancj¢ stwarzajg jedynie niskie ryzyko dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla

srodowiska, zgodnie z art. 47 ust. 1.

2. Zastosowanie majg art. 4 oraz art. 6-21 i sekcja 5 zatacznika II. Substancje czynne
niskiego ryzyka wymienia si¢ oddzielnie w rozporzadzeniu, o ktorym mowa w art. 13 ust.

4,

3. Komisja moze dokona¢ przegladu i, jezeli okaze si¢ to konieczne, okresli¢ kryteria
zatwierdzania substancji czynnej jako substancji czynnej niskiego ryzyka zgodnie z art. 78

ust. 1 lit. a).
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Artykut 23

Kryteria zatwierdzania substancji podstawowych

Substancje podstawowe sg zatwierdzane zgodnie z ust. 2—6. W drodze odstgpstwa od

art. 5, zatwierdzenie jest udzielane na czas nieokreslony.
Do celéw ust. 2-6 niniejszego artykulu substancja podstawowa to substancja czynna, ktora:
a)  nie jest substancja potencjalnie niebezpieczng; oraz

b)  nie jest stosowana gtownie do celow ochrony roslin, ale jest pomimo to przydatna
w ochronie ros$lin, bezposrednio lub w $rodku sktadajacym si¢ z tej substancji

1 prostego rozpuszczalnika; oraz
c) nie jest wprowadzana do obrotu jako $rodek ochrony ro$lin.

W drodze odstepstwa od art. 4 substancja podstawowa zostaje zatwierdzona, jezeli
odpowiednie oceny przeprowadzone zgodnie z innymi aktami prawnymi Wspolnoty
regulujacymi stosowanie tej substancji do celéw innych niz cele srodka ochrony roslin
wykazg, ze substancja nie ma bezposredniego ani opdznionego szkodliwego wptywu na

zdrowie ludzi lub zwierzat, ani niedopuszczalnego wptywu na srodowisko.

W drodze odstepstwa od art. 7 wniosek o zatwierdzenie substancji podstawowej jest
przedktadany Komisji przez panstwo cztonkowskie lub przez ktoérakolwiek zainteresowana

strone.
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Do wniosku nalezy dotaczy¢ nastepujace informacje:

a)  wszelkie oceny potencjalnego wptywu na zdrowie ludzi lub zwierzat lub na
srodowisko przeprowadzone zgodnie z innymi aktami prawnymi Wspolnoty

regulujacymi stosowanie tej substancji; oraz

b) inne istotne informacje dotyczace potencjalnego wptywu na zdrowie ludzi lub

zwierzat lub na srodowisko.

4. Komisja zwraca si¢ do Urzedu o opini¢ lub o pomoc naukowg lub techniczng. Urzad
przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki swoich prac w ciggu trzech miesigcy od daty

otrzymania wniosku.

5. Stosuje si¢ art. 6 1 13. Substancje podstawowe wymienia si¢ oddzielnie w rozporzadzeniu,

o ktorym mowa w art. 13 ust. 4.

6. Komisja moze w dowolnej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji
podstawowej. Moze wzia¢ pod uwage wniosek panstwa cztonkowskiego o przeglad

zezwolenia.

Jezeli Komisja uzna, zZe istniejg powody, aby uwazac, iz dana substancja przestata spetniac
kryteria przewidziane w ust. 1-3, informuje o tym panstwa cztonkowskie, Urzad i strong

zainteresowang, wyznaczajac im termin na przedstawienie uwag.
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Komisja zwraca si¢ do Urzedu o opini¢ lub o pomoc naukowg lub techniczng. Urzad
przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki swoich prac w ciagu trzech miesigcy od daty

otrzymania wniosku.

Jezeli Komisja uzna, ze kryteria, o ktorych mowa w ust.1, przestaly by¢ spelniane,
rozporzadzenie w celu wycofania lub zmiany zatwierdzenia zostaje przyjete zgodnie

z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.

Artykut 24
Substancje kwalifikujgce si¢ do zastgpienia

substancja kwalifikujaca si¢ do zastapienia, jezeli spetnia jedno lub wigcej kryteriow
dodatkowych okreslonych w pkt 4 zatacznika II. W drodze odstgpstwa od art. 14 ust. 2
zatwierdzenie moze zosta¢ przedtuzone jednokrotnie lub wielokrotnie na okres

nieprzekraczajacy dziesigciu lat.

wymienia si¢ oddzielnie w rozporzadzeniu, o ktorym mowa w art. 13 ust. 4.

Substancja czynna spetniajaca kryteria przewidziane w art. 4 zostaje zatwierdzona jako

Bez uszczerbku dla ust. 1 stosuje si¢ art. 4-21. Substancje kwalifikujace si¢ do zastapienia
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SEKCJA 2

SEJFNERY I SYNERGETYKI

Artykut 25

Zatwierdzanie sejfnerow i synergetykow

1. Sejfner lub synergetyk zostaje zatwierdzony, jezeli spelnia wymogi art. 4.
2. Stosuje si¢ art. 5-21.
3. Nalezy okresli¢ wymogi dotyczace danych dla sejfnerow i synergetykow, podobne do

tych, o ktérych mowa w art. 8 ust. 4, zgodnie z procedurg regulacyjng potaczong

z kontrola, o ktorej mowa w art. 79 ust. 4.

Artykut 26
Sejfnery i synergetyki znajdujgce si¢ w obrocie

W ciagu...” zostaje przyjete rozporzadzenie ustanawiajace program prac dla stopniowego przegladu
synergetykow i sejfnerow znajdujacych si¢ w obrocie w chwili wejscia w zycie tego
rozporzadzenia, zgodnie z procedurg regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 79 ust.
4. Rozporzadzenie zawiera procedury dotyczace powiadamiania, oceny 1 podejmowania decyz;ji.
Wymaga od stron zainteresowanych przedtozenia w okreslonym terminie wszelkich niezbednych

danych panstwom cztonkowskim, Komisji i Urzgdowi..

Uwaga dla Dz.U.: 60 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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SEKCJA 3

NIEDOZWOLONE SKLADNIKI OBOJETNE

Artykut 27
Sktadniki obojetne

1. Wiaczanie sktadnika obojetnego w sktad srodka ochrony roslin nie jest dozwolone, jezeli

stwierdzono, ze:

a)  jego pozostatosci powstate wskutek stosowania zgodnego z dobrg praktyka ochrony
roslin oraz z uwzglednieniem realistycznych warunkoéw stosowania, maja szkodliwy
wpltyw na zdrowie ludzi lub zwierzat lub na wody gruntowe lub niedopuszczalny

wplyw na $rodowisko; lub

b)  jego uzycie, w warunkach stosowania zgodnego z dobrg praktyka ochrony roslin
oraz z uwzglednieniem realistycznych warunkoéw stosowania, ma szkodliwy wplyw
na zdrowie ludzi lub zwierzat lub niedopuszczalny wptyw na rosliny, produkty

ros$linne lub na srodowisko.

2. Sktadniki oboj¢tne, ktorych wlaczanie w sklad srodka ochrony roslin nie jest dozwolone
zgodnie z ust. 1, zostajg wiaczone do zatacznika III zgodnie z procedurg regulacyjng

potaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 79 ust. 4.

3. Komisja moze w dowolnej chwili dokona¢ przegladu sktadnikéw obojetnych. Moze

uwzglednia¢ istotne informacje dostarczone przez panstwa czlonkowskie.
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Zastosowanie ma art. 81 ust. 2.

Szczegotowe przepisy dotyczace wykonania niniejszego artykutu moga zostaé

ustanowione zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3.

ROZDZIAL 111

Srodki ochrony roslin

SEKCJA 1

ZEZWOLENIE

PODSEKCJA 1

WYMOGI I TRESC

Artykut 28

Zezwolenie na wprowadzanie do obrotu i stosowanie

Srodek ochrony roslin nie jest wprowadzany do obrotu ani stosowany, jezeli nie otrzymat

zezwolenia w danym panstwie cztonkowskim zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
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W drodze odstgpstwa od ust. 1 zezwolenie nie jest wymagane w nast¢pujacych

przypadkach:

a)

b)

d)

stosowanie srodkow zawierajacych wytacznie jedng lub wigcej substancji

podstawowych;

wprowadzanie do obrotu i stosowanie srodkdw ochrony ros$lin do celéw badawczo-

rozwojowych zgodnie z art. 54;

produkcja, sktadowanie 1 przemieszczanie §rodka ochrony roslin przeznaczonego do
stosowania w innym panstwie cztonkowskim, pod warunkiem, ze $rodek ten
otrzymal zezwolenie w tym panstwie cztonkowskim, a panstwo czlonkowskie,

w ktorym ma miejsce produkcja, sktadowanie lub przemieszczanie wprowadzito
wymogi dotyczace kontroli w celu zagwarantowania, ze srodek ochrony roslin nie

jest stosowany na jego terytorium;

produkcja, sktadowanie lub przemieszczanie $§rodka ochrony roslin przeznaczonego
do stosowania w panstwie trzecim, pod warunkiem ze panstwo cztonkowskie,

w ktorym ma miejsce produkcja, sktadowanie lub przemieszczanie wprowadzito
wymogi dotyczace kontroli w celu zagwarantowania, ze dany §rodek ochrony roslin

zostanie wywieziony z jego terytorium.

wprowadzanie do obrotu i stosowanie sSrodkow ochrony roslin, w stosunku do

ktorych udzielono pozwolenia na handel rownolegly zgodnie z art. 52.
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Artykut 29
Wymogi dotyczgce zezwolenia

na wprowadzanie do obrotu

1. Bez uszczerbku dla art. 50, srodek ochrony roslin otrzymuje zezwolenie wytacznie wtedy,
gdy zgodnie z jednolitymi zasadami, o ktorych mowa w ust. 6, spetnia nastepujace

wymogi:
a)  substancje czynne, sejfnery i synergetyki srodka zostaty zatwierdzone;

b)  jesli substancja czynna, sejfner lub synergetyk wystepujace w tym srodku pochodzg
z innego zrddla lub z tego samego zrodla, ale powstaty w wyniku innego procesu

produkcyjnego lub w innym miejscu produkcji

(1)  specyfikacja, zgodnie z art. 38, nie odbiega znaczgco od specyfikacji ujetej

w rozporzadzeniu zatwierdzajgcym te substancje, sejfner lub synergetyk; oraz

(i) substancja czynna, sejfner lub synergetyk nie wykazuja wigkszego
szkodliwego dziatania w rozumieniu art. 4 ust. 2 i 3, wynikajacego z obecnosci
zanieczyszczen, niz gdyby zostaly wytworzone zgodnie z procesem
produkcyjnym wymienionym w dokumentacji przedtozonej w celu wydania

zatwierdzenia,

c) skladniki obojetne srodka nie sg wiaczone do zatacznika I1I;

11119/08 KAD/alb 57
DG B 2B PL



d)

g)

h)

w $Swietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej odpowiada wymogom art. 4

ust. 3;

charakter 1 1lo$¢ substancji czynnych $rodka, sejfnerow i synergetykow oraz,
w odpowiednich przypadkach, wszelkich zanieczyszczen i sktadnikow obojetnych
o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym i §rodowiskowym mozna

okresli¢ za pomoca odpowiednich metod;

pozostatosci o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym
1 sSrodowiskowym wynikajace z dozwolonego stosowania srodka mozna wyznaczy¢

za pomocg odpowiednich powszechnie stosowanych metod;

fizyczne i chemiczne wlasciwos$ci §rodka zostaty okreslone i uznane za dopuszczalne

do celow odpowiedniego stosowania i sktadowania srodka;

w przypadku roslin lub produktow roslinnych, ktore majg by¢ stosowane jako pasza
lub Zywno$¢, w odpowiednich przypadkach, najwyzsze dopuszczalne poziomy
pozostatosci dla produktéw rolnych, ktorych dotyczy zastosowanie okreslone

w zezwoleniu, zostaty ustalone lub zmienione zgodnie z rozporzadzeniem (WE)

nr 396/2005.

Whioskodawca wykazuje, Ze spelniono wymogi przewidziane w ust. 1 lit. a)—g).
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Zgodnos$¢ z wymogami przewidzianymi w ust. 1 lit. b) i d)—g) ustala si¢ na podstawie
oficjalnych lub oficjalnie uznanych testow i analiz przeprowadzonych zgodnie

z warunkami rolniczymi, zdrowia ro$lin i srodowiskowymi istotnymi dla stosowania
okreslonego srodka ochrony ro$lin i reprezentatywnymi dla warunkow przewazajacych

w strefie, w ktorej Srodek ma by¢ stosowany.

W odniesieniu do ust. 1 lit. €) zgodnie z procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 79

ust. 3 mogg zostac przyjete metody zharmonizowane.
Zastosowanie ma art. 81.

Jednolite zasady dokonywania oceny $rodkow ochrony roslin i udzielania zezwolen na ich
wprowadzanie do obrotu obejmuja wymogi okreslone w zalaczniku VI do dyrektywy
91/414/EWG 1 zostaja ustalone w rozporzadzeniach przyjetych zgodnie z procedura
doradcza, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2, bez zadnych istotnych zmian. P6zniejsze zmiany

do tych rozporzadzen sg przyjmowane zgodnie z art. 78 ust. 1 lit. c).
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Artykut 30

Zezwolenia tymczasowe

W drodze odstepstwa od art. 29 ust. 1 lit. a), panstwa cztonkowskie moga udzieli¢
tymczasowo — na okres nieprzekraczajacy trzech lat — zezwolenia na wprowadzanie do
obrotu srodkoéw ochrony roslin zawierajacych jeszcze nie zatwierdzong substancj¢ czynng

pod warunkiem, ze:

a) decyzja dotyczaca zatwierdzenia nie mogla zosta¢ podjeta w terminie 30 miesigcy od
daty stwierdzenia, ze wniosek spetnia kryteria formalne, przedtuzonego o dodatkowy

okres ustalony zgodnie z art. 9 ust. 2, art. 11 ust. 3 lub art. 12 ust. 3; oraz

b)zgodnie z art. 9 dokumentacja dotyczaca substancji czynnej spetnia kryteria formalne

w odniesieniu do planowanych zastosowan; oraz

¢) panstwo cztonkowskie stwierdza, ze substancja czynna moze speini¢ wymogi art. 4
ust. 2 1 3 oraz ze mozna spodziewac sig¢, ze Srodek ochrony ro$lin spelnia wymogi

okreslone w art. 29 ust. 1 lit. b)-g); oraz

d) ustanowiono najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem

(WE) nr 396/2005.

W takich przypadkach panstwo cztonkowskie niezwtocznie powiadamia inne panstwa
cztonkowskie oraz Komisje o wyniku oceny dokumentacji i warunkach wydania

zezwolenia, podajac co najmniej informacje przewidziane w art. 57 ust. 1.
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3. Przepisy okreslone w ust. 1 i 2 maja zastosowanie. ... . W razie koniecznosci termin ten
moze zosta¢ przedluzony zgodnie z procedura regulacyjna potaczong z kontrolg, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 4.

Artykut 31

Tresé¢ zezwolen

1. Zezwolenie okresla rosliny lub produkty roslinne i obszary niezwigzane z rolnictwem
(np. koleje, tereny publiczne, magazyny), w stosunku do ktorych §rodek ochrony roslin

moze by¢ stosowany, oraz cele, do jakich moze by¢ stosowany.

2. Zezwolenie okre$la wymogi zwigzane z wprowadzaniem do obrotu oraz stosowaniem
srodka ochrony roslin. Wymogi te obejmuja przynajmniej warunki stosowania niezbg¢dne,
by zapewni¢ zgodno$¢ z warunkami 1 wymogami przewidzianymi w rozporzadzeniu

zatwierdzajacym substancje czynne, sejfnery i synergetyki.

Zezwolenie obejmuje klasyfikacj¢ srodkéw ochrony roslin do celow dyrektywy
1999/45/WE. Panstwa cztonkowskie moga zdecydowac, ze posiadacze zezwolen sa
zobowigzani do niezwlocznego sklasyfikowania lub uaktualnienia etykiety po
kazdorazowej zmianie klasyfikacji 1 etykietowania produktu ochrony roslin zgodnie

z dyrektywa 1999/45/WE. W takim przypadku niezwtocznie informujg o tym wtasciwy

organ.

Uwaga dla Dz.U.: 78 miesi¢cy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
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3. Wymogi, o ktéorych mowa w ust. 2, moga zawiera¢ migdzy innymi:

a)  ograniczenie dystrybucji i stosowania §rodka ochrony roslin uwzgledniajace wymogi
natozone na mocy innych przepisow wspolnotowych w celu ochrony zdrowia
dystrybutorow, uzytkownikow, oséb postronnych i pracownikow oraz srodowiska;
takie ograniczenie oznaczane jest w etykiecie;

b)  zobowiazanie, by przed uzyciem srodka poinformowac o tym wszystkich sgsiadow,
ktorzy moga by¢ narazeni na znoszenie cieczy roboczej, i ktorzy zwrocili si¢ o takg
informacjg;

c)  okreslenie kategorii uzytkownikow, takich jak uzytkownicy profesjonalni
1 nieprofesjonalni;

d) zatwierdzona etykieta;

e) maksymalna dawka na hektar dla kazdorazowego zastosowania;

f)  maksymalna liczba zastosowan rocznie oraz odst¢p czasu mig¢dzy poszczegdlnymi
zastosowaniami;

g)  okres migedzy ostatnim zastosowaniem $rodka a konsumpcjg danego produktu
roslinnego, w stosownych przypadkach;

h)  okres migdzy ostatnim zastosowaniem $rodka a terminem zbioréw, w stosownych
przypadkach;

1)  okres migdzy zastosowaniem $rodka a terminem wej$cia na obszar, na ktory
zastosowano $rodek ochrony roslin;

J)  rozmiar opakowania i material, z jakiego zostalo wykonane.
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Artykut 32

Okres waznosci
1. Okres zezwolenia okresla si¢ w zezwoleniu.

Bez uszczerbku dla art. 44 wazno$¢ zezwolenia ustala si¢ na okres nieprzekraczajacy
jednego roku od daty wygasnigcia waznos$ci zatwierdzenia substancji czynnych, sejfneréw
1 synergetykow zawartych w danym $rodku ochrony roslin, a nast¢pnie przez okres
waznosci zatwierdzenia substancji czynnych, sejfnerow i synergetykow zawartych

w danym $rodku ochrony roslin.
Okres ten umozliwia rozpatrzenie wniosku przewidziane w art. 43.

2. Zezwolen mozna udziela¢ na okres krotszy, w celu zsynchronizowania ponownej oceny
srodkow podobnych do celow oceny poréwnawczej srodkéw zawierajacych substancje

kwalifikujace si¢ do zastgpienia, zgodnie z art. 50.
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PODSEKCJA 2

PROCEDURA

Artykut 33
Whniosek o zezwolenie

lub zmiane zezwolenia

1. Whioskodawca zamierzajacy wprowadzi¢ do obrotu srodek ochrony roslin sktada wniosek
o zezwolenie lub o zmiang zezwolenia, osobiscie lub za posrednictwem przedstawiciela,
w kazdym panstwie cztonkowskim, gdzie srodek ochrony roslin ma by¢ wprowadzany do

obrotu.
2. Whiosek obejmuje:

a)  wykaz zamierzonych zastosowan $srodka w kazdej ze stref okreslonych w zataczniku
I oraz panstwach cztonkowskich, w ktorych wnioskodawca ztozyt wniosek lub

zamierza go ztozy¢;

b)  wskazanie panstwa cztonkowskiego, od ktérego wnioskodawca oczekuje oceny
wniosku w danej strefie. W przypadku wniosku o zastosowanie w szklarniach, jako
srodka do zabiegdw pozbiorczych, stosowania w pustych magazynach i do
zaprawiania nasion, proponuje si¢ tylko jedno panstwo cztonkowskie, ktore
rozpatruje wniosek uwzgledniajac wszystkie strefy. W takim przypadku
wnioskodawca przesyta na zadanie skrocong lub pelng dokumentacje, o ktérej mowa

w art. 8, do innych panstw cztonkowskich.
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d)

kopi¢ wszelkich zezwolen juz udzielonych dla tego $rodka ochrony ro$lin

w panstwie cztonkowskim, w stosownych przypadkach;

kopie stanowiska przyjetego przez panstwo cztonkowskie oceniajacego

rownowaznos¢, o ktorym mowa w art. 38 ust. 2, w stosownych przypadkach.

3. Do wniosku dotacza sig:

a)  dla danego rozpatrywanego srodka ochrony roslin, petna i skrocong dokumentacje
dla kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace danych dla §rodka ochrony
ro$lin;

b)  dla kazdej substancji czynnej, sejfnera i synergetyku zawartego w $rodku ochrony
ro$lin, petng i skrécong dokumentacj¢ dla kazdego punktu okre$lajacego wymogi
dotyczace danych dla substancji czynnej, sejfnera 1 synergetyku; oraz

c) dlakazdego testu lub badania na kregowcach, uzasadnienie krokow podjetych w celu
unikania zb¢dnych badan;

d)  przyczyny, dla ktorych przedtozone sprawozdania z testow i badan sa niezbedne do
wydania pierwszego zezwolenia lub zmian warunkow zezwolenia;

e)  kopi¢ wniosku w sprawie najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci
(NDP), o ktorym mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, lub uzasadnienie
dla nieprzedktadania takich informacji, w stosownych przypadkach;
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f)  oceng wszystkich informacji przedlozonych zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. g), jezeli jest to

istotne dla zmiany zezwolenia.
g)  projekt etykiety.

Sktadajac wniosek wnioskodawca moze — zgodnie z art. 63 — zadac, by niektore
informacje, w tym okreslone cz¢$ci dokumentacji, byty traktowane jako poufne oraz

fizycznie oddziela te informacje.

Jednoczesnie przedktada on pelny wykaz badan przedtozonych zgodnie z art. 8 ust. 2 oraz
wykaz sprawozdan z testow 1 badan, objetych wnioskami o ochron¢ danych, zgodnie

z art. 59.

W ramach wniosku o dostep do informacji panstwo cztonkowskie rozpatrujace wniosek

podejmuje decyzje, ktore informacje nalezy traktowac jako poufne.

Jesli panstwo cztonkowskie tego wymaga, wnioskodawca sktada wniosek w jezykach

narodowych urzgdowych tego panstwa cztonkowskiego lub w jednym z tych jezykow.

Na zadanie wnioskodawca dostarcza panstwu cztonkowskiemu préobki srodka ochrony

roslin 1 normy analityczne jego sktadnikow.
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Artykut 34

Zwolnienie z przedkladania badan

1. Whnioskodawcy sg zwolnieni z obowigzku przedktadania sprawozdan z testow 1 badan,
o ktorych mowa w art. 33 ust. 3, jezeli panstwo cztonkowskie, w ktorym sktadany jest
whniosek, jest w posiadaniu danych sprawozdan z testow i1 badan, a wnioskodawcy wykaza,

ze otrzymali dostep zgodnie z art. 59, 61 lub 62 lub ze okres ochrony danych uptynat.
2. Jednakze wnioskodawcy, do ktorych stosuje si¢ ust. 1, dostarczajg nastepujace informacje:

a)  wszelkie dane konieczne do identyfikacji srodka ochrony roslin, w tym jego pelny
sktad oraz o§wiadczenie, ze nie zastosowano niedozwolonych sktadnikoéw

obojetnych;

b) informacje niezbedne do identyfikacji substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku,
jezeli zostaty zatwierdzone, oraz do ustalenia czy warunki zatwierdzenia sg spetnione

1 zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. b), w odpowiednich przypadkach.

c) nazadanie zainteresowanego panstwa czlonkowskiego, dane niezbedne do
wykazania, ze Srodek ochrony roslin ma dziatanie porownywalne ze srodkiem
ochrony roslin, do ktorego danych chronionych wnioskodawcy ci wykazali swoj

dostep.
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Artykut 35

Panstwo cztonkowskie rozpatrujgce wniosek

Whiosek jest rozpatrywany przez panstwo cztonkowskie zaproponowane przez wnioskodawce,
chyba ze panstwo cztonkowskie z tej samej strefy wyrazi zgode¢ na jego rozpatrzenie. Panstwo

cztonkowskie, ktére rozpatrzy wniosek informuje o tym wnioskodawce.

Na zadanie panstwa cztonkowskiego rozpatrujagcego wniosek pozostate panstwa cztonkowskie z tej
samej strefy, w ktorej wnioskodawca ztozyt wniosek, podejmujg wspdiprace w celu zapewnienia

sprawiedliwego podziatu pracy.

Pozostate panstwa cztlonkowskie w strefie, w ktorej ztozono wniosek, powstrzymuja si¢ od
prowadzenia dalszych czynnosci w oczekiwaniu na ocen¢ dokumentacji przez panstwo

cztonkowskie rozpatrujgce wniosek.

W przypadku gdy wniosek ztozono w wigcej niz jednej strefie, panstwa cztonkowskie oceniajace

wniosek uzgadniajg ocen¢ danych niezwigzanych z warunkami srodowiskowymi i rolniczymi.

Artykut 36

Rozpatrywanie wnioskow o zezwolenie

1. Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek dokonuje niezaleznej, obiektywnej
1 przejrzystej oceny w §wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, korzystajac
z wytycznych dostepnych na dzien ztozenia wniosku. Daje ono wszystkim panstwom
cztonkowskim w tej samej strefie mozliwo$¢ przedstawienia uwag, ktore nalezy

uwzgledni¢ w ocenie.
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Stosuje ono jednolite zasady dokonywania oceny $§rodkéw ochrony roslin i udzielania
zezwolen, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6, na ich wprowadzanie do obrotu, w celu
ustalenia - w jak najwigkszym stopniu - czy srodek ochrony roslin spetnia wymogi
przewidziane w art. 29 w tej samej strefie, jezeli jest stosowany zgodnie z art. 55,

1 w realistycznych warunkach stosowania.

Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek udostgpnia ocen¢ pozostalym panstwom
cztonkowskim w tej samej strefie. Format sprawozdania z oceny jest ustalany zgodnie

z procedurg doradcza, o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

2. Zainteresowane panstwa cztonkowskie odpowiednio udzielaja lub odmawiajg udzielenia
zezwolen w oparciu o stanowisko panstwa cztonkowskiego rozpatrujacego wniosek

dotyczace oceny, zgodnie z w art. 31 1 32.

3. W drodze odstepstwa od ust. 2 1 z zastrzezeniem prawa wspolnotowego, mozliwe jest
natozenie odpowiednich warunkéw w odniesieniu do wymogéw, o ktérych mowa w art. 30
ust. 3 lit. a) 1 b), oraz innych $§rodkéw ograniczajacych ryzyko wynikajacych z okreslonych

warunkow stosowania.

Jezeli ustanowienie krajowych srodkow ograniczajacych ryzyko, o ktérych mowa

w akapicie pierwszym, nie jest w stanie przezwyci¢zy¢ obaw panstwa cztonkowskiego
dotyczacych zdrowia ludzi lub zwierzat lub srodowiska, panstwo cztonkowskie moze

w ostatecznosci odmowi¢ udzielenia zezwolenia na wprowadzanie §rodka ochrony roslin
do obrotu na swoim terytorium jezeli — ze wzgledu na szczeg6lne warunki dotyczace
srodowiska lub rolnictwa — uzasadnito ono podstawy, na ktorych uznato, ze dany produkt

stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska.
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Niezwlocznie informuje ono o swojej decyzji wnioskodawce oraz Komisj¢ i przedktada

naukowe lub techniczne uzasadnienie swojej decyzji.

Panstwa cztonkowskie zapewniajg mozliwo$¢ odwotania si¢ od dezyzji, w ktore;j
odmowiono udzielenia zezwolenia dla takiego produktu, przed sagdem krajowym lub

innymi instancjami odwotawczymi.

Artykut 37

Termin rozpatrzenia wniosku

1. Panstwo cztonkowskie rozpatrujgce wniosek podejmuje decyzje, w ciggu dwunastu
miesi¢cy od daty otrzymania wniosku, czy wymogi dotyczace zezwolenia zostaty

spetnione.

Jezeli panstwo cztonkowskie potrzebuje dodatkowych informacji, ustala termin ich
dostarczenia przez wnioskodawce. W takim przypadku okres dwunastomiesi¢czny zostaje
przedtuzony o dodatkowy okres przyznany przez to panstwo cztonkowskie. Dodatkowy
okres wynosi maksymalnie sze$¢ miesigcy i konczy si¢ w momencie otrzymania
dodatkowych informacji przez panstwo cztonkowskie. Jezeli do konca wspomnianego
okresu wnioskodawca nie ztozy brakujacych elementow, panstwo cztonkowskie informuje

wnioskodawce, ze wniosek nie spetnia kryteriow formalnych.

2. Terminy przewidziane w ust. 1 zostajg zawieszone w przypadku stosowania procedury

okreslonej w art. 38.
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W przypadku wniosku o zezwolenie na srodek ochrony roslin zawierajacy substancje
czynng jeszcze niezatwierdzona, panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek rozpoczyna
oceng natychmiast po otrzymaniu projektu sprawozdania z oceny, o ktérym mowa

w art. 12 ust. 1. W przypadku gdy wniosek dotyczy tego samego $rodka ochrony roslin
oraz tych samych zastosowan, ktore zawiera dokumentacja, o ktdrej mowa w art. 8,
panstwo cztonkowskie podejmuje decyzje w sprawie wniosku najpdzniej w ciggu szesciu

miesiecy od zatwierdzenia substancji czynnej.

Inne zainteresowane panstwa cztonkowskie podejmuja decyzje w sprawie wniosku,
o ktorym mowa w art. 36 ust. 2 i 3, najpdzniej w ciggu 90 dni od otrzymania sprawozdania

z oceny oraz kopii zezwolenia panstwa cztonkowskiego rozpatrujagcego wniosek.

Artykut 38

Ocena rownowaznosci na podstawie art. 29 ust. 1 lit. b)

Jezeli konieczne jest ustalenie w odniesieniu do substancji czynnej, sejfnera lub
synergetyku, czy inne Zrédlo lub, w przypadku tego samego zrdédia - zmiana procesu
produkcyjnego lub miejsca produkcji - sg zgodne z przepisami art. 29 ust. 1 lit. b), panstwo
cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy dokonuje takiej oceny, o ktérej mowa w art. 7
ust. 1, w odniesieniu do danej substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku, chyba, ze
panstwo cztonkowskie rozpatrujace wniosek, o ktorym mowa w art. 35, zgodzi si¢
dokona¢ oceny rownowaznosci. Wnioskodawca przedktada panstwu cztonkowskiemu

dokonujgcemu oceny rownowaznosci wszelkie niezbedne dane.
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Po umozliwieniu wnioskodawcy przedstawienia uwag, ktére wnioskodawca przekazuje
takze panstwu cztonkowskiemu petnigcemu role sprawozdawcy lub rozpatrujagcemu
wniosek — w zaleznos$ci od przypadku — panstwo cztonkowskie dokonujace oceny
rOwnowaznosci przygotowuje w ciggu szes¢dziesi¢ciu dni od otrzymania wniosku
sprawozdanie i przekazuje je Komisji, pozostatym panstwom cztonkowskim i

wnioskodawcy.

W przypadku pozytywnej oceny rOwnowaznosci i jesli nie zgloszono sprzeciwu wobec
takiego stanowiska, uznaje si¢, ze warunki art. 29 ust. 1 lit. b) zostaly spetnione. Jesli
jednak panstwo cztonkowskie rozpatrujace wniosek nie zgadza si¢ ze stanowiskiem
panstwa czlonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy, lub odwrotnie, informuje ono

o tym wnioskodawce, pozostate panstwa cztonkowskie i Komisje, podajac powody.

Zainteresowane panstwa cztonkowskie podejmuja probe osiggniecia porozumienia
w sprawie zgodnosci z art. 29 ust. 1 lit. b). Zapewniaja one wnioskodawcy mozliwos¢

przedstawienia uwag.

Jezeli zainteresowane panstwa cztonkowskie nie osiggng porozumienia w ciggu 45 dni,
panstwo cztonkowskie dokonujgce oceny rownowaznosci kieruje sprawe do Komisji.
Decyzja w sprawie spetnienia warunkow, o ktérych mowa w art. 29 ust. 1 lit. b) zostaje

przyjeta zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.

Czterdziestopigciodniowy okres rozpoczyna si¢ w dniu, w ktorym panstwo cztonkowskie

rozpatrujgce wniosek o zezwolenie poinformowato panstwo cztonkowskie petiace role

sprawozdawcy, lub odwrotnie, ze nie zgadza si¢ z jego stanowiskiem, zgodnie z ust. 3.
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Przed przyje¢ciem takiej decyzji Komisja moze zwrdcic¢ si¢ do Urzedu o opini¢ albo
o pomoc naukowg lub techniczna, ktdra nalezy zapewni¢ w ciagu trzech miesigcy od daty

otrzymania wniosku.

5. Szczegdtowe zasady i1 procedury dotyczgce wykonania ust. 1-4 moga zosta¢ ustanowione

zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3, po skonsultowaniu si¢

z Urzedem.
Artykut 39
Sprawozdawczos¢é i wymiana informacji
na temat wnioskow o zezwolenie
I. Panstwa cztonkowskie sporzadzaja akta dotyczace kazdego wniosku. Akta zawieraja:

a)  kopi¢ wniosku;

b) sprawozdanie zawierajace informacje o ocenie 1 decyzje w sprawie srodka ochrony
ro$lin; format sprawozdania ustala si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktérej mowa

w art. 79 ust. 2.;

c)  wykaz decyzji administracyjnych podjetych przez panstwo cztonkowskie w sprawie
wniosku 1 wykaz dokumentacji przewidzianej w art. 33 ust. 3 i art. 34, wraz z jej

podsumowaniem.

d)  zatwierdzong etykiete, w stosownych przypadkach.
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2. Na zadanie, panstwa cztonkowskie bezzwtocznie udostepniajg pozostatym panstwom
cztonkowskim, Komisji i Urzedowi akta zawierajace dokumentacj¢ przewidziang ust. 1 lit.

a)id).

3. Na zadanie, wnioskodawcy dostarczajg Komisji i Urzedowi kopig¢ dokumentacji, ktéra ma
by¢ przedtozona wraz z wnioskiem, zgodnie z art. 33 ust. 3 i art. 34 panstwom

cztonkowskim.

4. Szczegdtowe zasady dotyczace wykonania ust. 2 1 3 moga by¢ ustanowione zgodnie

z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.

PODSEKCJA 3

WZAJEMNE UZNAWANIE ZEZWOLEN

Artykut 40

Wzajemne uznawanie

1. Posiadacz zezwolenia udzielonego zgodnie z art. 29 moze ztozy¢ - w ramach procedury
wzajemnego uznawania przewidzianej w niniejszej podsekcji - wniosek o zezwolenie dla
tego samego srodka ochrony roslin, takiego samego zastosowania i przy zastosowaniu
porownywalnych praktyk rolnych w innym panstwie czlonkowskim, w nastepujacych

przypadkach:

a)  zezwolenie zostato udzielone przez panstwo cztonkowskie (panstwo cztonkowskie

odniesienia), ktore nalezy do tej samej strefy;
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b)  zezwolenie zostato udzielone przez panstwo cztonkowskie (panstwo cztonkowskie
odniesienia), ktore nalezy do innej strefy, pod warunkiem Ze zezwolenie, o ktore
wnioskowano nie jest wykorzystywane do celow wzajemnego uznawania w innym

panstwie cztlonkowskim z tej samej strefy;

c) zezwolenie zostato udzielone przez panstwo cztonkowskie do stosowania
w szklarniach lub do zabiegdéw pozbiorczych lub do stosowania w pustych
pomieszczeniach lub pojemnikach uzywanych do przechowywania roslin lub
produktéw roslinnych, lub do zaprawiania nasion, niezaleznie od strefy, do ktorej

nalezy panstwo cztonkowskie odniesienia.

2. Jezeli $rodek ochrony roslin nie posiada zezwolenia w panstwie cztonkowskim, poniewaz
nie ztozono wniosku o zezwolenie w tym panstwie cztonkowskim, podmioty urzedowe lub
naukowe zajmujace si¢ sprawami rolnictwa lub zawodowe organizacje rolnicze mogg —

w ramach procedury wzajemnego uznawania, o ktérej mowa w ust. 1 —wystapi¢

o zezwolenie dla tego samego $rodka ochrony roslin, dla tego samego zastosowania i tych
samych praktyk rolnych w tym panstwie cztonkowskim, za zgoda posiadacza zezwolenia.
W takim przypadku wnioskodawca musi wykazaé, ze stosowanie takiego srodka ochrony

ro$lin lezy w og6lnym interesie danego panstwa cztonkowskiego wprowadzania.

Jesli posiadacz zezwolenia odméwi swojej zgody, wlasciwy organ zainteresowanego

panstwa czlonkowskiego moze przyja¢ wniosek uzasadniajac to interesem publicznym.
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Artykut 41

Zezwolenie

1. Panstwo cztonkowskie, w ktorym ztozono wniosek na podstawie art. 40, udziela
zezwolenia dla danego srodka ochrony roslin na takich samych warunkach jak panstwo
cztonkowskie rozpatrujace wniosek, z wyjatkiem przypadkéw, w ktorych stosuje si¢ art. 36

ust. 3.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1 panstwo cztonkowskie moze udzieli¢ zezwolenia dla srodka

ochrony roslin, jezeli:

a)  zlozono wniosek o zezwolenie na podstawie art. 40 ust. 1 lit. b);

b)  zawiera on substancj¢ kwalifikujaca si¢ do zastapienia;

c)  zastosowano art. 30; lub

d) zawiera on substancj¢ zatwierdzong zgodnie z art. 4 ust. 7.
Artykut 42
Procedura

1. Do wniosku nalezy dotaczyc¢:

a)  kopi¢ zezwolenia udzielonego przez panstwo cztonkowskie odniesienia oraz
thumaczenie zezwolenia na jeden z jezykow urzedowych panstwa cztonkowskiego

otrzymujacego wniosek;
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b)

d)

formalne o§wiadczenie stwierdzajace, ze srodek ochrony roslin jest identyczny

z tym, ktory otrzymal zezwolenie w danym panstwie cztonkowskim;

pelna lub skrécong dokumentacje okreslong w art. 33 ust. 3, jezeli zazada tego

panstwo cztonkowskie;

sprawozdanie z oceny dokonanej przez panstwo czlonkowskie odniesienia,

zawierajace informacje o ocenie i 0 decyzji w sprawie §rodka ochrony roslin.

w sprawie wniosku w ciggu 90 dni.

Jesli panstwo cztonkowskie tego wymaga, wnioskodawca sktada wniosek w jezykach

Panstwo cztonkowskie, ktore otrzymato wniosek na podstawie art. 40 podejmuje decyzje

narodowych lub urzgdowych tego panstwa cztonkowskiego lub w jednym z tych jezykow.

PODSEKCJA 4

PRZEDLUZENIE, WYCOFANIE 1 ZMIANA

Artykut 43

Przedtuzenie zezwolenia

1. Zezwolenie zostaje przedtuzone na wniosek posiadacza zezwolenia, o ile wymogi,

o ktorych mowa w art. 29, sg nadal spetniane.
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2. W ciagu trzech miesiecy od daty przedtuzenia zatwierdzenia substancji czynnej, sejfnera

lub synergetyku zawartego w srodku ochrony ro$lin, wnioskodawca przedktada

nastepujace informacje:

a)

b)

d)

kopie¢ zezwolenia na wprowadzanie danego srodek ochrony roslin do obrotu;

wszelkie nowe informacje wymagane w wyniku zmian w wymogach dotyczacych

danych lub w kryteriach;

dowdd, ze nowe ztozone dane wynikaja z wymogow dotyczacych danych lub
kryteriow, ktore nie obowigzywaty w chwili wydania zezwolenia na dany $rodek

ochrony ro$lin ani nie byty niezbedne do zmiany warunkoéw zatwierdzenia;

wszelkie informacje konieczne do wykazania, ze Srodek ochrony ro$lin spetnia
okreslone w rozporzadzeniu wymogi dotyczace przedtuzenia zatwierdzenia dla

zawartych w tym $rodku: substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku;

sprawozdanie dotyczace monitorowania informacji, jezeli monitorowanie byto

warunkiem wydania zezwolenia.

DG B 2B P

3. Panstwa cztonkowskie sprawdzaja, czy wszystkie srodki ochrony roslin zawierajace
substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk spetniajg wszelkie warunki i ograniczenia
przewidziane w rozporzadzeniu odnawiajagcym zatwierdzenie zgodnie z art. 20.
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Panstwo czlonkowskie, o ktorym mowa w art. 35, koordynuje w kazdej strefie kontrole
zgodnosci 1 oceng przedtozonych informacji w odniesieniu do wszystkich panstw

cztonkowskich w tej strefie.

4. Wytyczne dotyczace zezwolenia na przeprowadzenie kontroli zgodno$ci mogg zostac

ustanowione zgodnie z procedurg doradczg wymieniong w art. 79 ust. 2.

5. Panstwa cztonkowskie podejmuja decyzje o przedtuzeniu zezwolenia na wprowadzanie
srodkow ochrony roslin do obrotu najp6zniej dwanascie miesigcy po przedtuzeniu
zatwierdzenia substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku zawartego w srodku ochrony

roslin.

6. Jezeli, z powoddw niezaleznych od posiadacza zezwolenia, decyzja o przedluzeniu
zezwolenia nie zostanie podjeta przed wygasnieciem jego waznosci, zainteresowane
panstwo cztonkowskie przedtuza zezwolenie na okres niezbedny do zakonczenia

rozpatrywania i podjecia decyzji o przedhuzeniu.
Artykut 44
Wycofanie lub zmiana zezwolenia

1. Panstwa cztonkowskie moga dokona¢ w dowolnym momencie przegladu zezwolenia, jesli

istniejg powody, aby uwazac, ze wymag, o ktdrym mowa w art. 29, przestal by¢ speliany.
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Panstwo czlonkowskie dokonuje przegladu zezwolenia, jezeli stwierdzi, ze moze zostaé
zagrozone osiagniecie celow art. 4 ust. 1 lit. a) pkt (iv) 1 art. 4 ust. 1 lit. b) pkt (i) oraz art. 7
ust. 2 1 3 dyrektywy 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika

2000 r. ustanawiajaca ramy wspolnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodne;j’.

2. Jezeli panstwo cztonkowskie zamierza wycofa¢ lub zmieni¢ zezwolenie, informuje o tym

posiadacza zezwolenia i umozliwia mu przedstawienie uwag lub dalszych informacji.

3. Panstwo cztonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie, w odpowiednich wypadkach,

jezeli:
a)  wymogi, o ktorych mowa w art. 29 nie sg lub przestaty by¢ spetniane;

b)  zezwolenia udzielono w oparciu o nieprawdziwe lub mylace informacje

przedstawione na temat faktow;
c)  nie spelniono warunku zawartego w zezwoleniu lub

d)  posiadacz zezwolenia nie spetnia zobowigzan wynikajacych z niniejszego

rozporzadzenia.

! Dz.U. L 327 2 22.12.2000, s. 1.
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4. Jezeli panstwo cztonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie zgodnie z ust. 3,
natychmiast informuje o tym posiadacza zezwolenia, pozostate panstwa czlonkowskie,
Komisje 1 Urzad. Inne panstwa cztonkowskie nalezace do tej samej strefy odpowiednio
wycofuja lub zmieniajg zezwolenie z odpowiednim uwzglednieniem warunkéw krajowych
oraz §rodkOdw ograniczajacych ryzyko, z wyjatkiem przypadkoéw, w ktérych zastosowano

art. 36 ust. 3 akapit drugi do czwartego. W odpowiednich przypadkach stosuje si¢ art. 46.
Artykut 45
Wycofanie lub zmiana zezwolenia na wniosek jego posiadacza

1. Zezwolenie moze zosta¢ wycofane lub zmienione na wniosek jego posiadacza, ktory

przedstawia powody takiego wniosku.

2. Zmiany mogg zosta¢ przyznane jedynie wtedy, gdy ustalono, ze wymogi, o ktérych mowa

w art. 29, sa nadal spelniane.
3. W odpowiednich przypadkach stosuje si¢ art. 46.
Artykut 46
Okres na zuzycie zapasow

Jesli panstwo cztonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie lub go nie przedtuza, moze ono
przyzna¢ okres na zuzycie zapasOw w celu wyprzedazy, sktadowania, wprowadzania do obrotu

1 zuzycia istniejagcych zapasow.

11119/08 KAD/alb 81
DG B 2B PL



Jezeli pozwalaja na to powody wycofania, zmiany lub nieprzedtuzenia zezwolenia, okres na zuzycie
zapasOw jest ograniczony i nie przekracza sze$ciu miesi¢cy dla wprowadzania do obrotu
oraz dodatkowego okresu nieprzekraczajacy jednego roku dla wyprzedazy, sktadowania i zuzycia

istniejgcych zapasoOw danych srodkow ochrony roslin.

PODSEKCJA 5§

PRZYPADKI SZCZEGOLNE

Artykut 47
Wprowadzanie srodkow ochrony roslin

niskiego ryzyka do obrotu

1. Jezeli wszystkie substancje czynne zawarte w $srodku ochrony roslin sg substancjami
czynnymi niskiego ryzyka, o ktorych mowa w art. 22, $rodek ten otrzymuje zezwolenie
jako $rodek ochrony roslin niskiego ryzyka, pod warunkiem, ze z oceny ryzyka nie wynika
koniecznos$¢ zastosowania zadnych szczeg6élnych srodkéw ograniczenia ryzyka. Ten

$rodek ochrony roslin speinia rowniez nastepujace wymogi:

a)  substancje czynne, sejfnery i synergetyki niskiego ryzyka zawarte w tym $rodku

zostaly zatwierdzone na postawie rozdziatu II;
b)  nie zawiera substancji potencjalnie niebezpiecznych;

c) jest wystarczajaco skuteczny;
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d) nie powoduje zbednego cierpienia ani bolu u podlegajacych kontroli kregowcow;

e) spelnia wymogi art. 29 ust. 1 lit. b), ¢) i e)-h).

Srodki te zwane sa dalej ,.srodkami ochrony roslin niskiego ryzyka”.

Whnioskodawca sktadajacy wniosek o zezwolenie na srodek ochrony roslin niskiego ryzyka

wykazuje, ze spetnione s3 wymogi okre$lone w ust. 1 i dotacza do wniosku petng
i skrocong dokumentacj¢ na temat kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace

danych dla substancji czynnej i srodka ochrony roslin.

W ciggu 120 dni panstwo cztonkowskie podejmuje decyzje¢, czy zatwierdzi¢ wniosek

o zezwolenie na wprowadzanie srodka ochrony roslin niskiego ryzyka do obrotu.

Jezeli panstwo cztonkowskie potrzebuje dodatkowych informacji, ustala termin ich
dostarczenia przez wnioskodawce. W takim przypadku wyznaczony okres zostaje

przedtuzony o dodatkowy okres przyznany przez to panstwo cztonkowskie.

Dodatkowy okres wynosi maksymalnie sze$¢ miesigcy i konczy si¢ w momencie
otrzymania dodatkowych informacji przez panstwo cztonkowskie. Jezeli do konca

wspomnianego okresu wnioskodawca nie zlozy brakujacych elementdéw, panstwo

cztonkowskie informuje wnioskodawce, ze wniosek nie speinia kryteriow formalnych.

O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy dotyczace zezwolen

wydawanych na mocy niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 48
Wprowadzanie do obrotu i stosowanie
srodkow ochrony roslin zawierajgcych

organizmy zmodyfikowane genetycznie

Srodek ochrony roélin zawierajacy organizmy objete zakresem zastosowania dyrektywy
2001/18/WE, oprocz oceny dokonywanej na podstawie niniejszego rozdziatu, jest rowniez

badany pod katem modyfikacji genetycznej, zgodnie z tg dyrektywa.

Zezwolenie wydane na mocy niniejszego rozporzadzenia nie jest udzielane w odniesieniu
do takiego $rodka ochrony roslin, chyba Ze udzielono na to pisemnej zgody, o ktorej mowa

w art. 19 dyrektywy 2001/18/WE.
O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy dotyczace zezwolen
wydawanych na mocy niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 49
Wprowadzanie do obrotu zaprawionych nasion

Panstwa cztonkowskie nie moga zakaza¢ wprowadzania do obrotu i stosowania nasion
zaprawionych §rodkami ochrony roslin, ktére otrzymaty zezwolenie na takie zastosowanie

w przynajmniej jednym panstwie czlonkowskim.
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Jesli istniejg istotne obawy, ze zaprawione nasiona, o ktérych mowa w ust. 1, moga
stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska i ze nie
mozna w zadowalajacy sposob zapobiec temu zagrozeniu za pomocg srodkéw podjetych
przez zainteresowane panstwo(a) cztonkowskie, niezwlocznie podejmuje si¢ srodki —
zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3 — majace na celu
ograniczenie lub zakazanie stosowania i/lub sprzedazy takich zaprawionych nasion. Przed
podjeciem takich srodkow Komisja bada materiat dowodowy 1 moze wystapi¢ do Urzedu

o opini¢. Komisja moze ustali¢ termin dostarczenia takiej opinii.
Zastosowanie majg art. 701 71.

Bez uszczerbku dla innych wspolnotowych przepiséw prawnych dotyczacych
etykietowania nasion etykiety i dokumenty towarzyszace zaprawionym nasionom
zawierajg nazwe Srodka ochrony roslin, ktory zostal uzyty do zaprawienia nasion,
nazwe(nazwy) substancji czynnej (czynnych) zawartej (zawartych) w tym $rodku,
standardowe zwroty informujace o $rodkach ostroznosci przewidziane w dyrektywie
1999/45/WE oraz — w odpowiednich przypadkach — $rodki ograniczania ryzyka okreslone

w zezwoleniu dla tego srodka.
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Artykut 50
Ocena porownawcza srodkow ochrony roslin zawierajgcych

substancje kwalifikujgce si¢ do zastgpienia

1. Ocena poréwnawcza jest dokonywana przez panstwa cztonkowskie przy ocenie wniosku o
zezwolenie dla $rodka ochrony roslin zawierajacego substancj¢ czynng zatwierdzong jako
kwalifikujaca si¢ do zastagpienia. Panstwa cztonkowskie nie udzielaja zezwolenia na $rodek
ochrony ro$lin zawierajacy substancje kwalifikujaca si¢ do zastgpienia lub ograniczajg jego
stosowanie, jezeli ocena pordwnawcza oceniajgca ryzyko i1 korzysci, okreslona w

zataczniku IV wykaze ze:

a)  dlazastosowan wymienionych we wniosku istnieje juz srodek ochrony roslin, ktéry
otrzymat zezwolenie lub niechemiczna metoda kontroli lub zapobiegania, ktore sg

znacznie bezpieczniejsze dla zdrowia ludzi 1 zwierzat lub dla srodowiska; oraz

b)  $rodek ochrony ro$lin lub niechemiczna metoda kontroli lub zapobiegania, o ktdrych
mowa w lit. a) nie powoduja znaczacych niedogodnosci ekonomicznych lub

praktycznych; oraz

c) rdéznorodnos¢ chemiczna substancji czynnych jest wystarczajgca, by zminimalizowaé

ryzyko wystapienia odporno$ci u organizmu bedacego celem dzialania; oraz

d)  skutki dla zezwolen na zastosowania matoobszarowe sg uwzglednione.
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W drodze odstgpstwa od art. 36 ust. 2 panstwa czlonkowskie moga réwniez

w wyjatkowych przypadkach zastosowac¢ ust. 1 niniejszego artykutu podczas oceny
wniosku o udzielenie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin, ktory
nie zawiera substancji kwalifikujgcej si¢ do zastgpienia lub substancji czynnej niskiego
ryzyka, jesli dla takiego samego zastosowania w danym panstwie cztonkowskim istnieje

1 jest powszechnie stosowana niechemiczna metoda kontroli lub zapobiegania.

W drodze odstepstwa od ust. 1, srodek ochrony roslin zawierajacy substancje
kwalifikujaca si¢ do zastgpienia otrzymuje zezwolenie bez oceny porownawczej
w przypadkach, gdy konieczne jest uprzednie nabycie dos§wiadczenia przez stosowanie

tego srodka w praktyce.
Zezwolenia takie sg udzielane na okres nieprzekraczajacy pieciu lat.

W odniesieniu do srodkow ochrony roslin zawierajacych substancje kwalifikujaca si¢ do
zastapienia panstwa czlonkowskie regularnie przeprowadzaja oceng poréwnawcza

przewidziang w ust. 1, i nie p6zniej niz w dniu przedtuzenia lub zmiany zezwolenia.

Panstwa cztonkowskie utrzymuja, wycofujg lub zmieniajg zezwolenie w zaleznos$ci od

wynikdw oceny poroOwnawczej.

Jezeli panstwo cztonkowskie podejmuje decyzje o wycofaniu lub zmianie zezwolenia
zgodnie z ust. 4, takie wycofanie lub zmiana staja si¢ skuteczne pie¢ lat po podjeciu
decyzji przez panstwo cztonkowskie lub z datg zakonczenia okresu zatwierdzenia

substancji kwalifikujacej si¢ do zastagpienia, jezeli ten okres konczy si¢ wczesnie;.

O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy dotyczace zezwolen

wydawanych na mocy niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 51

Rozszerzenie zakresu zezwolen na zastosowania matoobszarowe

1. Posiadacz zezwolenia, podmioty urzedowe lub naukowe zajmujace si¢ sprawami
rolnictwa, zawodowe organizacje rolnicze lub uzytkownicy profesjonalni moga wystapi¢
o rozszerzenie zakresu zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin,
ktory otrzymat juz zezwolenie w danym panstwie cztonkowskim, na zastosowania

matoobszarowe dotychczas nieobjete tym zezwoleniem.
2. Panstwa cztonkowskie rozszerzajg zakres zezwolenia, pod warunkiem, ze:
a)  zamierzone zastosowanie ma charakter matoobszarowy;

b)  spelnione sg warunki, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 lit. b), d) i e) oraz w art. 29
ust. 1 lit. h);

c) rozszerzenie lezy w interesie publicznym; oraz

d)  osoby lub podmioty, o ktérych mowa w ust. 1 przedtozyly dokumentacje
1 informacje uzasadniajace rozszerzenie, w szczegdlnosci dane dotyczace poziomu
pozostatosci oraz, w stosownych przypadkach, dane dotyczace oceny ryzyka dla

uzytkownikéw, pracownikow 1 oso6b postronnych.

3. Rozszerzenie moze przybra¢ forme¢ zmiany istniejgcego zezwolenia lub forme odrebnego
zezwolenia, zgodnie z procedurami administracyjnymi zainteresowanego panstwa

cztonkowskiego.
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4. Jezeli panstwa czlonkowskie rozszerzaja zakres zezwolenia na zastosowania
matoobszarowe, informuja o tym w razie konieczno$ci posiadacza zezwolenia i zwracaja

si¢ do niego o odpowiednig zmiang etykietowania.

Jezeli posiadacz zezwolenia odmowi, panstwo cztonkowskie zapewnia petne 1 doktadne
poinformowanie uzytkownikow o instrukcjach stosowania poprzez oficjalng publikacj¢ lub

na oficjalnej stronie internetowe;.

Oficjalna publikacja lub w stosownych przypadkach etykieta zawiera odestanie do
odpowiedzialnos$ci osoby stosujacej dany srodek ochrony roslin w przypadku braku
skutecznosci lub fitotoksycznos$ci $rodka, dla ktorego wydano zezwolenie na zastosowania
matoobszarowe. Rozszerzenie zakresu zezwolenia na zastosowania matoobszarowe jest

oddzielnie podane w etykiecie.

5. Whnioskodawcy, o ktorych mowa w ust. 1, moga réwniez sktada¢ wnioski o zezwolenie na
zastosowania matoobszarowe dla srodka ochrony roslin, zgodnie z art. 40 ust. 1, pod
warunkiem, ze dany $rodek ochrony roslin otrzymal zezwolenie w tym panstwie
cztonkowskim. Panstwa cztonkowskie zezwalajg na takie zastosowania zgodnie
z przepisami art. 41 pod warunkiem, ze zastosowania takie sg uwazane za matoobszarowe

takze w panstwach cztonkowskich, w ktorych sktadany jest wniosek.

6. Panstwa cztonkowskie ustanawiajg i regularnie aktualizujg wykaz zastosowan
matoobszarowych.
7. O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy dotyczace zezwolen

wydawanych na mocy niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 52
Handel rownolegty

1. Srodek ochrony rolin, ktéry otrzymat zezwolenie w jednym panstwie cztonkowskim
(panstwie cztonkowskim pochodzenia) moze, z zastrzezeniem wydania pozwolenia na
handel rownolegly, by¢ wprowadzany, wprowadzany do obrotu i stosowany w innym
panstwie czlonkowskim (panstwie cztonkowskim wprowadzenia), jezeli to panstwo
cztonkowskie ustali, ze sktad danego srodka ochrony roslin jest identyczny ze sktadem
srodka ochrony ros$lin, ktory otrzymat juz zezwolenie na jego terytorium ($rodka
referencyjnego). Wniosek sktadany jest wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego

wprowadzenia.

2. Pozwolenia na handel rownoleglty udziela si¢ zgodnie z procedurg uproszczong w terminie
45 dni roboczych od otrzymania kompletnego wniosku, jesli srodek ochrony roslin, ktory
ma zosta¢ wprowadzony jest identyczny w rozumieniu ust. 3. Na zadanie, panstwa
cztonkowskie dostarczaja sobie nawzajem informacje niezbedne do oceny czy $rodki sa
identyczne w ciggu 10 dni roboczych od otrzymania wniosku o ich dostarczenie. Procedura
udzielania pozwolenia na handel rownolegly zostaje zawieszona od dnia przestania
wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego pochodzenia wniosku o dostarczenie
informacji do momentu dostarczenia wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego

wprowadzenia pelnych informacji, o ktore wystapiono.
3. Srodki ochrony roglin uznaje sie za identyczne ze §rodkami referencyjnymi, jesli:

a)  zostaly one wytworzone przez to samo przedsigbiorstwo lub przez przedsigbiorstwo

powigzane lub na licencji zgodnie z takim samym procesem produkcyjnym;
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b)

sa one identyczne pod wzgledem specyfikacji i zawarto$ci substancji czynnych,

sejfnerow i synergetykow oraz pod wzgledem formuty; oraz

sg takie same lub rownowazne pod wzgledem wystepujacych w nich sktadnikow
obojetnych oraz rozmiaru opakowania, materiatu lub postaci oraz pod wzgledem
mozliwego niekorzystnego wptywu w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwierzat lub

do srodowiska.

4. Whniosek o pozwolenie na handel rownolegly zawiera nast¢pujace informacje:
a)  nazwe i numer rejestrowy srodka ochrony roslin w panstwie cztonkowskim
pochodzenia;
b)  panstwo cztonkowskie pochodzenia;
c) nazwisko i adres posiadacza zezwolenia w panstwie cztonkowskim pochodzenia;
d) oryginalng etykiete i instrukcje uzytkowania, z ktorymi srodek ochrony roslin, ktory
ma by¢ wprowadzony, jest rozprowadzany w panstwie cztonkowskim pochodzenia,
o ile zostang one uznane za konieczne do przeprowadzenia analizy przez wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego wprowadzenia. Ten wtasciwy organ moze wymagac
tlumaczenia stosownych czgsci oryginalnej instrukcji uzytkowania;
e) nazwe i adres wnioskodawcy;
f)  nazwe, pod jaka srodek ochrony roslin ma by¢ rozprowadzany w panstwie
cztonkowskim wprowadzenia;
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g)  projekt etykiety $rodka, ktory ma by¢ wprowadzany do obrotu;

h)  probke srodka, ktéry ma by¢ wprowadzony, jesli wlasciwy organ panstwa

cztonkowskiego wprowadzenia uzna to za niezbedne;
1)  nazwe i numer rejestrowy srodka referencyjnego.

Wymogi dotyczace informacji moga zosta¢ zmienione lub uzupeknione, a dodatkowe
szczegoty 1 wymogi specjalne ustala si¢ w przypadku wniosku dotyczacego srodka
ochrony roslin, dla ktérego udzielono juz pozwolenia na handel réwnolegly oraz

w przypadku wniosku dotyczacego srodka ochrony roslin do uzytku prywatnego, zgodnie

z procedurg regulacyjng potaczona z kontrola, o ktdrej mowa w art. 79 ust. 4.

Srodek ochrony roélin, dla ktérego zostalo wydane pozwolenia na handel rownolegty, jest
wprowadzany do obrotu i stosowany tylko zgodnie z postanowieniami zezwolenia na
wprowadzanie $rodka referencyjnego do obrotu. Aby utatwi¢ monitorowanie 1 kontroleg,
Komisja okre$la w rozporzadzeniu, o ktorym mowa w art. 68, szczegélowe wymogi

dotyczace kontroli w odniesieniu do produktu, ktory ma zosta¢ wprowadzony.

Pozwolenie na handel rownoleglty obowigzuje przez okres waznos$ci zezwolenia na
wprowadzanie $rodka referencyjnego do obrotu. Jesli posiadacz zezwolenia na
wprowadzanie srodka referencyjnego do obrotu sktada wniosek o wycofanie zezwolenia
zgodnie z art. 45 ust. 1 1 wymogi okre$lone w art. 29 sg nadal spetniane, wazno$¢
pozwolenia na handel réwnoleglty wygasa z uplywem terminu, w ktéorym zezwolenie na

wprowadzenie $rodka referencyjnego do obrotu wygastoby w trybie zwyktym.
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10.

Bez uszczerbku dla przepisow szczegolnych niniejszego artykutu, art. 44, —45, 46 oraz
art. 55 1 art. 56 ust. 4, a takze rozdzialy VI-X maja odpowiednio zastosowanie do srodkow

ochrony ros$lin objetych handlem réwnolegltym.

Bez uszczerbku dla art. 44 pozwolenie na handel rownolegly moze zosta¢ cotniete, jezeli
zezwolenie dla wprowadzonego $rodka ochrony roslin zostaje wycofane w panstwie

cztonkowskim pochodzenia ze wzgledow bezpieczenstwa lub ze wzgledu na skutecznos¢.

Jezeli srodek nie jest identyczny w rozumieniu ust. 3 ze Srodkiem referencyjnym, panstwo
cztonkowskie wprowadzenia moze jedynie udzieli¢ zezwolenia wymaganego do

wprowadzenia do obrotu i stosowania zgodnie z art. 29.

Przepisy niniejszego artykutu nie maja zastosowania do §rodkéw ochrony roslin, ktore

otrzymaty zezwolenie w panstwie cztonkowskim pochodzenia zgodnie z art. 53 lub 54.

PODSEKCJA 6

ODSTEPSTWA

Artykut 53

Sytuacje nadzwyczajne w ochronie roslin

W drodze odstepstwa od art. 28, w szczegolnych okolicznos$ciach panstwo cztonkowskie

moze zezwoli¢, na okres nieprzekraczajacy 120 dni, na wprowadzanie do obrotu srodkéw
ochrony ro$lin, w celu ograniczonego i kontrolowanego stosowania, jezeli takie dziatanie
okazuje si¢ niezbedne z powodu niebezpieczenstwa, ktéremu nie mozna zapobiec za

pomocg innych rozsadnych dziatan.
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Zainteresowane panstwo cztonkowskie natychmiast informuje pozostate panstwa
cztonkowskie 1 Komisje o podjetym $rodku, dostarczajac szczegoétowe informacje
o sytuacji 1 wszelkich §rodkach podjetych w celu zapewnienia bezpieczenstwa

konsumentow.

Komisja moze zwroci¢ si¢ do Urzedu o opini¢ albo o pomoc o charakterze naukowym lub

technicznym.

Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki prac w ciggu jednego miesigca od daty

otrzymania wniosku.

Jezeli jest to konieczne, zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3,

zostaje podje¢ta decyzja o tym kiedy i na jakich warunkach panstwo czlonkowskie:

a)  moze lub nie moze przedtuzy¢ okres obowigzywania podjetego srodka lub go

powtorzy¢; lub
b)  wycofa lub zmieni $rodek.

Ust. 1-3 nie maja zastosowania do §rodkéw ochrony roslin zawierajacych organizmy
zmodyfikowane genetycznie lub sktadajacych si¢ z takich organizmoéw, chyba ze

uwolnienie to zostalo zaakceptowane zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE.
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Artykut 54

Badania i rozwdj

1. W drodze odstepstwa od art. 28, do§wiadczenia i testy prowadzone dla potrzeb badan
1 rozwoju wigzace si¢ z uwalnianiem do srodowiska srodkow ochrony roslin
nieposiadajacych zezwolenia lub wigzace si¢ z niedozwolonym zastosowaniem srodka
ochrony ro$lin moga by¢ przeprowadzane, jezeli panstwo cztonkowskie, na ktorego
terytorium przeprowadzane sg do§wiadczenia i testy ocenito dostgpne dane i udzielito
pozwolenia do celu przeprowadzenia proby. Pozwolenie moze ogranicza¢ stosowane ilosci
1 obszar poddany dziataniu $rodka, jak rowniez naktada¢ dalsze warunki majace na celu
zapobieganie wszelkiemu szkodliwemu dziataniu na zdrowie ludzi i zwierzat lub
niedopuszczalnemu niekorzystnemu wplywowi na srodowisko, takiemu jak koniecznos¢
zapobiegania wprowadzaniu do tancucha zywnos$ciowego paszy i zywnos$ci zawierajagcych
pozostatosci, chyba ze ustanowiono juz odpowiednie przepisy na podstawie

rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Panstwo cztonkowskie moze zezwoli¢ na program doswiadczen lub testow

z wyprzedzeniem lub wymaga¢ pozwolenia na kazde doswiadczenie lub test.

2. Whiosek nalezy przedtozy¢ panstwu cztonkowskiemu, na terytorium ktérego ma by¢
przeprowadzone doswiadczenie lub test, wraz z dokumentacja zawierajaca wszelkie
dostepne dane umozliwiajace przeprowadzenie oceny mozliwego dziatania na zdrowie

ludzi lub zwierzat lub mozliwego wptywu na srodowisko.

3. Pozwolenie do celow przeprowadzenia badan nie zostaje udzielone w przypadku
doswiadczen lub testow wigzacych si¢ z uwalnianiem do §rodowiska organizméw
zmodyfikowanych genetycznie, chyba ze uwolnienie to zostato zaakceptowane zgodnie

z dyrektywa 2001/18/WE.
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4. Przepiséw ust. 2 nie stosuje si¢, jezeli panstwo czlonkowskie przyznalo zainteresowanej
osobie prawo do przeprowadzania okre§lonych doswiadczen i testow oraz okreslito

warunki, w jakich te dos§wiadczenia i testy musza by¢ przeprowadzane.

5. Szczegdtowe zasady stosowania niniejszego artykutu, w szczegdlnosci maksymalne ilosci
srodkéw ochrony roslin, jakie moga by¢ uwalniane podczas doswiadczen lub testow oraz
minimalne dane, jakie nalezy ztozy¢ zgodnie z ust. 2, moga zosta¢ przyjete zgodnie

z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3.

SEKCJA 2

STOSOWANIE I INFORMACJE

Artykut 55

Stosowanie srodkow ochrony roslin
Srodki ochrony roslin nalezy stosowa¢ wtasciwie.

Wiasciwe stosowanie obejmuje stosowanie zasad dobrej praktyki ochrony roslin 1 zgodno$¢

z warunkami ustanowionymi zgodnie z art. 31 i podanymi na etykietach. Jest ono rowniez zgodne
z przepisami dyrektywy 2008/.../WE’, w szczegolnosci z glownymi zasadami zintegrowane;
ochrony przed szkodnikami, o ktérych mowa w art. 13 oraz w zataczniku III do tej dyrektywy,

ktore beda stosowane najpozniej dnia 1 stycznia 2014 r.

Uwaga dla Dz.U.: Nalezy wstawi¢ numer dyrektywy, o ktérej mowa w motywie 34.
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Artykut 56

Informacje dotyczqce dziatan potencjalnie szkodliwych lub niedopuszczalnych

Posiadacz zezwolenia dla srodka ochrony roslin natychmiast powiadamia panstwa
cztonkowskie, ktore udzielity zezwolenia, o wszelkich nowych informacjach dotyczacych
tego $rodka ochrony roslin, substancji czynnej, jej metabolitow, sejfnera, synergetyku lub
sktadnika obojetnego zawartych w §rodku ochrony roslin, wskazujacych na to, ze ten

srodek ochrony roslin przestal spetnia¢ kryteria okreslone odpowiednio w art. 29 1 4.

W szczegblnosci przekazywane sg informacje o potencjalnie szkodliwym wptywie tego
srodka ochrony roslin lub pozostatosci substancji czynnej, jej metabolitow, sejfnera,
synergetyku lub sktadnika obojgtnego w nim zawartych, na zdrowie ludzi lub zwierzat lub
na wody gruntowe, lub o ich potencjalnie niedopuszczalnym wptywie na rosliny lub

produkty roslinne lub §rodowisko.

W tym celu posiadacz zezwolenia rejestruje i zgtasza wszelkie podejrzane niepozadane

reakcje u ludzi zwigzane ze stosowaniem $rodka ochrony roslin.

Obowigzek powiadamiania obejmuje stosowne informacje dotyczace decyzji lub ocen
dokonywanych przez organy mi¢dzynarodowe lub podmioty publiczne, ktore wydaja
zezwolenia dotyczace Srodkdw ochrony roslin lub substancji czynnych w panstwach

trzecich.
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Powiadomienie obejmuje oceng tego, czy i w jaki sposdéb nowe informacje oznaczaja, ze
dany $rodek ochrony roslin lub substancja czynna, jej metabolity, sejfner, synergetyk lub
sktadnik obojetny przestaty spetnia¢ wymogi okreslone odpowiednio w art. 29 i art. 4, lub

art. 27.

Bez uszczerbku dla prawa panstw cztonkowskich do przyjmowania przejsciowych
srodkow ochronnych, panstwo cztonkowskie, ktore jako pierwsze udzielito zezwolenia
w kazdej ze stref ocenia otrzymane informacje i powiadamia pozostate panstwa
cztonkowskie nalezace do tej samej strefy o wycofaniu lub zmianie zezwolenia zgodnie

z art. 44.

Informuje ono inne panstwa cztonkowskie i Komisje, jesli uzna, ze warunki zatwierdzenia
substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku zawartych w tym $rodku ochrony roslin, nie
sg juz spetiane lub - w przypadku sktadnika obojetnego - jesli uzna, ze sktadnik ten zostat
uznany za niedopuszczalny, oraz proponuje wycofanie zatwierdzenia lub zmiang jego

warunkow.

Posiadacz zezwolenia na wprowadzania §rodka ochrony roslin do obrotu zgtasza corocznie
wlasciwym organom panstw cztonkowskich, ktore udzielity zezwolenia na ten srodek
ochrony roslin, wszelkie dost¢pne informacje dotyczace braku oczekiwanej skutecznosci,
wystapienia odpornos$ci oraz kazdego nieoczekiwanego dziatania na ro$liny, produkty

ros$linne lub srodowisko.
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Artykut 57

Obowigzek udostepniania informacji

1. Panstwa cztonkowskie udostepniajg publicznie w formie elektronicznej informacje na

temat Srodkow ochrony roslin, ktore otrzymaty zezwolenie lub zostaty wycofane zgodnie

Z niniejszym rozporzadzeniem, zawierajace co najmnie;j:

a)  nazwisko lub nazwe posiadacza zezwolenia oraz numer zezwolenia;

b)  nazwe handlowg produktu;

c) rodzaj preparatu;

d) nazwe i ilo$¢ kazdej substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku, ktore zawarte sg
w Srodku ochrony roslin;

e) klasyfikacja, zwroty dotyczace zagrozenia i bezpieczenstwa zgodnie z dyrektywa
1999/45/WE 1 rozporzadzeniem, o ktérym mowa w art. 65;

f)  zastosowanie lub zastosowania, ktorych dotyczy zezwolenie;

g)  przyczyny wycofania zezwolenia, jezeli s3 one zwigzane z kwestiami
bezpieczenstwa.

2. Informacje wymienione w ust. 1 sg wyraznie dostepne i aktualizowane co najmniej raz na
trzy miesiace.

3. Zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3, mozliwe jest utworzenie
systemu informacyjnego dotyczacego zezwolen w celu utatwienia stosowania ust. 1 i 2
niniejszego artykutu.
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ROZDZIAL 1V
ADIUWANTY

Artykut 58

Wprowadzanie do obrotu i stosowanie adiuwantow

1. Wprowadzane do obrotu oraz stosowane mogg by¢ tylko te adiuwanty, ktore otrzymaty
zezwolenie w danym panstwie cztonkowskim zgodnie z warunkami okreslonymi

w rozporzadzeniu, o ktorym mowa w ust. 2.

2. Szczegbdtowe przepisy dotyczace wydawania zezwolen na wprowadzanie adiuwantéw, do
obrotu, w tym odnoszace si¢ do wymogoéw dotyczacych danych, powiadamiania, oceny
1 procedury podejmowania decyzji, okreslone sg w rozporzadzeniu przyjmowanym

zgodnie z procedurag regulacyjna potaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 79 ust. 4.

3. Zastosowanie ma art. 81 ust. 3.

ROZDZIAL. V
OCHRONA DANYCH I WSPOLNE KORZYSTANIE Z DANYCH

Artykut 59
Ochrona danych
1. Sprawozdania z testow 1 badan podlegaja ochronie danych na warunkach ustanowionych
w niniejszym artykule.
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Ochrona danych ma zastosowanie do sprawozdan z testow i badan, ktore dotycza
substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku, adiuwantéw i srodka ochrony ro$lin, ktérych
mowa w art. 8 ust. 2, gdy przedktadane sg panstwu cztonkowskiemu przez wnioskodawce
ubiegajgcego si¢ 0 zezwolenie na mocy niniejszego rozporzadzenia, dalej zwanego
,»pierwszym wnioskodawca”, pod warunkiem ze wspomniane sprawozdania z testow

1 badan:

a)  saniezbedne do udzielenia zezwolenia lub zmiany zezwolenia w celu dopuszczenia

stosowania w odniesieniu do innej uprawy; oraz

b)  otrzymaty certyfikat zgodnosci z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej lub

zasadami dobrej praktyki doswiadczalne;.

Jezeli sprawozdanie jest objete ochrong, nie moze by¢ wykorzystywane przez panstwo
cztonkowskie, ktore je otrzymato, na rzecz innych wnioskodawcow ubiegajacych sie
o zezwolenie na wprowadzanie srodkdw ochrony roslin, sejfneréw, synergetykéw lub
adiuwantéw do obrotu, z wyjatkiem przypadkow przewidzianych w ust. 2 niniejszego

artykutu, w art. 62 lub w art. 80.

Okres ochrony danych wynosi dziesi¢¢ lat od dnia udzielenia pierwszego zezwolenia

w tym panstwie cztonkowskim, z wyjatkiem przypadkéw przewidzianych w ust. 2
niniejszego artykutu lub w art. 62. Okres ten zostaje przedtuzony do 13 lat w przypadku
srodkéw ochrony roslin, ktérych dotyczy art. 47.
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Okresy te przedtuza si¢ o trzy miesiagce w przypadku kazdego przedtuzenia zezwolenia na
zastosowania matoobszarowe, okreslonego w art. 51 ust. 1 — z wyjatkiem przypadkow,

w ktorych przedtuzenia zezwolenia dokonano na podstawie ekstrapolacji — jesli wniosek
o takie zezwolenie zostal ztozony przez posiadacza zezwolenia nie p6zniej niz piec lat od
daty wydania pierwszego zezwolenia w tym panstwie cztonkowskim. Caltkowity okres
ochrony danych nie moze w zadnym wypadku przekroczy¢ 13 lat. W przypadku §rodkow
ochrony roslin, ktorych dotyczy art. 47, catkowity okres ochrony danych nie moze

w zadnym wypadku przekroczy¢ 15 lat.

Takie same zasady dotyczace ochrony danych, jak w przypadku pierwszego zezwolenia,
majg zastosowanie do badan i sprawozdan z badan przedktadanych przez strony trzecie
w celu rozszerzenia zezwolenia na zastosowania matoobszarowe, o ktorych mowa

w art. 51 ust. 1.

Badania objete sg ochrong takze wtedy, gdy byty niezbgdne do przedtuzenia lub przegladu
zezwolenia. Okres ochrony danych wynosi w tym przypadku 30 miesiecy. Akapity od

pierwszego do czwartego sg stosowane z odpowiednimi zmianami.
2. Ust. 1 nie ma zastosowania:

a)  do sprawozdan z badan i testow objetych upowaznieniem do korzystania z danych

przedlozonym przez wnioskodawce; lub

b)  jezeli wygast okres ochrony danych przyznany dla danych sprawozdan z testow

1 badan w odniesieniu do innego $rodka ochrony roslin.
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3. Prawo do ochrony danych okreslone w ust. 1 przyznaje si¢ wylacznie w przypadku, gdy
pierwszy wnioskodawca wystapit w chwili sktadania dokumentacji o ochron¢ danych
zawartych w sprawozdaniach z testow i badan dotyczacych substancji czynnej, sejfnera lub
synergetyku, adiuwantu i srodka ochrony ro$lin, oraz dostarczyt zainteresowanemu
panstwu cztonkowskiemu — w przypadku kazdego sprawozdania z testow i badan -
informacje, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 lit. e) oraz w art. 33 ust. 3 lit. d), a takze
potwierdzenie, ze nie przyznano nigdy zadnego okresu ochrony danych dla sprawozdania
z testow lub badan albo ze nie wygast zaden okres ochrony danych przyznany dla

sprawozdania z testow lub badan.

Artykut 60

Wykaz sprawozdan z testow i badan

1. Dla kazdej substancji czynnej, sejfnera, synergetyku i adiuwantu panstwo cztonkowskie
petniace role sprawozdawcy sporzadza wykaz sprawozdan z testow i badan niezb¢dnych
do pierwszego zatwierdzenia, zmiany warunkow zatwierdzenia lub do przedluzenia

zatwierdzenia oraz udostepnia ten wykaz panstwom cztonkowskim i Komisji.

2. Dla kazdego srodka ochrony roslin, w stosunku do ktorego panstwa cztonkowskie wydaja

zezwolenie, sporzadzaja i udostgpniaja one kazdej zainteresowanej stronie, na zadanie:

a)  wykaz sprawozdan z testow 1 badan dotyczacych substancji czynnej, sejfnera lub
synergetyku, adiuwantu i $rodka ochrony roslin, niezbednych do udzielenia
pierwszego zezwolenia, zmiany warunkow zezwolenia lub przedtuzenia zezwolenia;

oraz

b)  wykaz sprawozdan z testow i badan, w odniesieniu do ktérych wnioskodawca
wystapil o ochrone danych zgodnie z art. 59, 1 wszelkie uzasadnienia przedtozone

zgodnie z tym artykutem.
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3. Wykazy przewidziane w ust. 1 1 2 obejmujg informacje, czy wspomniane sprawozdania
z testow 1 badan otrzymaty certyfikat zgodnosci z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;j

lub zasadami dobrej praktyki doswiadczalne;.

Artykut 61

Ogolne zasady dotyczgce unikania powielania badan

1. W celu unikania powielania badan wszystkie osoby zamierzajace wystepowac
o zezwolenie dla srodka ochrony ro$lin zapoznaja si¢, przed przeprowadzeniem testow lub
badan, z informacjami, o ktorych mowa w art. 57 w celu stwierdzenia, czy i komu
przyznano juz zezwolenie dla §rodka ochrony roslin zawierajacego te samga substancje
czynna, sejfner, synergetyk lub adiuwant . Wtasciwy organ na zadanie wnioskodawcy
udostepnia mu wykaz sprawozdan z testow 1 badan przygotowanych zgodnie z art. 60

w odniesieniu do tego $rodka.

Potencjalny wnioskodawca przedklada wszelkie dane dotyczace tozsamosci
1 zanieczyszczen substancji czynnej, ktdrej stosowanie proponuje. Zapytanie musi zosta¢
poparte materiatem dowodowym $wiadczacym o tym, ze potencjalny wnioskodawca

zamierza ztozy¢ wniosek o zezwolenie.

2. Jezeli wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, jest przekonany, ze potencjalny
wnioskodawca zamierza ztozy¢ wniosek o zezwolenie, przekazuje mu nazwe i adres
posiadacza lub posiadaczy odpowiednich wcze$niejszych zezwolen i rownoczes$nie

informuje posiadaczy tych zezwolen o nazwie i adresie wnioskodawcy.
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3. Potencjalny wnioskodawca oraz posiadacz lub posiadacze odpowiednich zezwolen
podejmuja wszelkie uzasadnione kroki w celu osiggnigcia porozumienia w sprawie
wspodlnego korzystania z wszelkich sprawozdan z testoéw i badan chronionych na mocy
art. 59, ktore s wymagane od wnioskodawcy w celu uzyskania zezwolenia na

wprowadzenie §rodka ochrony roslin do obrotu.

Artykut 62

Wspolne korzystanie z testow i badan na kregowcach

1. Panstwa cztonkowskie nie akceptujg powtarzanych testow 1 badan na krggowcach lub tych
testow 1 badan, w ktérych mozna byloby racjonalnie zastosowac¢ konwencjonalne metody
badan, o ktorych mowa w zataczniku Il do dyrektywy 1999/45/WE, stanowiagcych poparcie
wnioskow o wydanie zezwolenia. Kazda osoba zamierzajaca prowadzi¢ testy 1 badania na
kregowcach podejmuje wszelkie niezbedne kroki w celu sprawdzenia, czy takie badania

1 testy nie zostaly juz przeprowadzone lub rozpoczgte.

2. Potencjalny wnioskodawca oraz posiadacz lub posiadacze odpowiednich zezwolen
doktadaja wszelkich staran, by wspolnie korzystac z testow 1 badan na kregowcach. Koszty
wspolnego korzystania ze sprawozdan z badan i testow sg okreslane w sposob
sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy. Na potencjalnym wnioskodawcy cigzy
jedynie obowiazek czesciowego pokrycia kosztow informacji, jakie ma przedtozy¢ w celu

spetnienia wymogéw dotyczacych zezwolenia.
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3. Jezeli potencjalny wnioskodawca oraz posiadacz lub posiadacze odpowiednich zezwolen
na wprowadzenie do obrotu srodkow ochrony roslin zawierajacych te samg substancje
czynna, sejfner, synergetyk lub adiuwant nie mogg osiggna¢ porozumienia w sprawie
wspolnego korzystania ze sprawozdan z testow 1 badan na krggowcach, potencjalny
wnioskodawca powiadamia o tym wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego, o ktorym

mowa w art. 61 ust. 1.

Brak porozumienia przewidzianego w ust. 2 nie stanowi dla wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego przeszkody do wykorzystywania sprawozdan z badan 1 testow na

kregowcach w odniesieniu do wniosku potencjalnego wnioskodawcy.

4.  Posiadaczowi lub posiadaczom odpowiednich zezwolen przystuguje wobec
potencjalnego wnioskodawcy roszczenie o rowny podzial poniesionych przez nich
kosztow. Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze poleci¢ zainteresowanym
stronom rozwigzanie sprawy na drodze formalnego 1 wigzacego arbitrazu przewidzianego
przez prawo krajowe. Strony moga rdwniez rozwigzac spor na drodze sagdowej

w panstwach cztonkowskich. Decyzje arbitrazowe lub orzeczenia sagdowe uwzgledniajg

zasady okreslone w ust. 2 1 s3 wykonalne przed sagdami panstw cztonkowskich.
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ROZDZIAL V1
PUBLICZNY DOSTEP DO INFORMACJI

Artykut 63

Poufnosé

1. Osoba wystepujaca o poufne traktowanie informacji przedtozonych na mocy niniejszego
rozporzadzenia przedktada mozliwy do zweryfikowania dowod w celu wykazania, ze
ujawnienie takich informacji mogloby zagrozi¢ jej interesom handlowym lub ochronie jej

prywatnosci 1 dobrego imienia.

2. Za naruszenie ochrony interesow handlowych lub prywatnos$ci i dobrego imienia

zainteresowanych 0sob uwaza si¢ z reguty ujawnienie nastepujacych informacji:
a)  metody produkcji;

b)  specyfikacji czystosci substancji czynnej z wyjatkiem zanieczyszczen uwazanych za
istotne pod wzgledem toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub

srodowiskowym;

c)  wynikéw kontroli partii produkcyjnych substancji czynnej z uwzglednieniem

zanieczyszczen;

d)  metod analizy zanieczyszczen zawartych w wyprodukowanej substancji czynnej,
z wyjatkiem metod stosowanych w przypadku zanieczyszczen uwazanych za istotne

pod wzgledem toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub srodowiskowym:;
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e) powigzan pomi¢dzy producentem lub importerem i wnioskodawca lub posiadaczem

zezwolenia;
f)  informacji o petnym sktadzie srodka ochrony roslin;
g) nazwisk i adreséw 0sOb zaangazowanych w prowadzenie badan na krggowcach.

3. Niniejszy artykut pozostaje bez uszczerbku dla dyrektywy 2003/4/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego dostepu do

informacji dotyczacych $rodowiska’.
ROZDZIAL VII

OPAKOWANIE, ETYKIETOWANIE I REKLAMA SRODKOW
OCHRONY ROSLIN ORAZ ADIUWANTOW

Artykut 64
Opakowanie i wyglgd

1. Srodki ochrony roslin i adiuwanty, ktére moga zosta¢ mylnie wziete za zywnos¢, napoje
lub pasze, musza by¢ pakowane w taki sposdb, by prawdopodobienstwo popetnienia

takiego btedu bylto jak najmniejsze.

2. Srodki ochrony roslin i adiuwanty ogélnodostepne, ktore moga zosta¢ mylnie wzicte za
zywnos¢, napoje lub pasze, muszg zawiera¢ skladniki zniechecajace do konsumpcji lub ja

uniemozliwiajace.

3. Artykut 9 dyrektywy 1999/45/WE stosuje si¢ takze do srodkoéw ochrony roslin
1 adiuwantow nieobjetych tg dyrektywa.

! Dz.U.L 412z 14.2.2003, s . 26.
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Artykut 65

Etykietowanie

1. Etykietowanie srodkow ochrony roslin obejmuje wymogi zwigzane z klasyfikacja,
etykietowaniem 1 opakowaniem, o ktérych mowa w dyrektywie 1999/45/WE, 1 jest zgodne
z wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu przyj¢tym zgodnie z procedurg regulacyjna

polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 79 ust. 4.

Rozporzadzenie to obejmuje takze standardowe zwroty informujgce o szczegdlnym ryzyku
1 srodkach ostroznosci, uzupetniajace zwroty przewidziane przez dyrektywe 1999/45/WE.
Obejmuje ono tekst art. 16 oraz tekst zalacznikéw IV 1 V do dyrektywy 91/414/EWG ze

wszelkimi niezbednymi zmianami.

2. Przed wydaniem zezwolenia panstwa cztonkowskie moga zazada¢ przedtozenia

przyktadowych egzemplarzy lub makiet opakowan oraz projektow etykiet i ulotek.

3. Jezeli panstwo cztonkowskie uzna za niezbedne zamieszczenie dodatkowych zwrotéw
w celu ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrony $rodowiska, informuje o tym
pozostate panstwa cztonkowskie 1 Komisje oraz przekazuje im dodatkowy zwrot lub

zwroty oraz przyczyny postawienia takich wymogow.

Nalezy rozwazy¢ wlaczenie wspomnianych zwrotdw do rozporzadzenia, o ktorym mowa

w ust. 1.

W oczekiwaniu na takie wiaczenie, panstwo cztonkowskie moze zada¢ uzywania

dodatkowego zwrotu lub zwrotow.
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Artykut 66
Reklama

1. Srodki ochrony roglin, ktére nie otrzymaty zezwolenia, nie sa reklamowane. Kazdej
reklamie $rodka ochrony ro$lin towarzysza zdania ,,Ze srodkow ochrony roslin nalezy
korzysta¢ z zachowaniem bezpieczenstwa. Przed kazdym uzyciem przeczytaj informacje
zamieszczone w etykiecie i informacje dotyczace produktu.” Zdania te sg czytelne
1 wyraznie widoczne na tle catej reklamy. Stowa ,,$rodki ochrony roslin” mogg zostaé
zastgpione przez bardziej precyzyjne okreslenia rodzaju produktu, jak srodek

grzybobojczy, owadobojczy czy chwastobojczy.

2. Reklama nie zawiera informacji w formie tekstu lub w formie graficznej, ktére bylyby
mylgcew odniesieniu do mozliwych zagrozen dla zdrowia ludzi, zwierzat lub dla

srodowiska, jak okreslenia ,,niskiego ryzyka”, ,,nietoksyczny” czy ,,nieszkodliwy”.

Jedynie w przypadku §rodkéw ochrony roslin niskiego ryzyka dozwolone jest uzycie
w reklamie wyrazenia: ,,dozwolony jako srodek ochrony roslin niskiego ryzyka zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr.../2008 . Wyrazenia tego nie mozna stosowaé jako

twierdzenia w etykiecie §rodka ochrony roslin.
3. Wszystkie oswiadczenia uzyte w reklamie dajg si¢ uzasadni¢ technicznie.

4. W reklamach nie przedstawia si¢ wizualnie zadnych potencjalnie niebezpiecznych praktyk,
takich jak mieszanie lub stosowanie bez stosownej odziezy ochronnej, stosowanie

w poblizu zywnosci lub stosowanie przez dzieci lub w ich poblizu.

Uwaga dla Dz.U.: Nalezy wstawi¢ numer niniejszego rozporzadzenia.
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5. Materiaty reklamowe lub promocyjne zwracaja uwagg na stosowne zwroty i symbole

ostrzegawcze umieszczone w etykietach.

ROZDZIAL VIII
KONTROLE

Artykut 67

Prowadzenie i przechowywanie dokumentacji

1. Producenci, dostawcy, dystrybutorzy, importerzy, eksporterzy i profesjonalni uzytkownicy
srodkéw ochrony roslin prowadzg i przechowuja dokumentacj¢ dotyczaca produkowanych,
wwozonych, wywozonych, przechowywanych, stosowanych i wprowadzanych przez nich

do obrotu §rodkéw ochrony roslin przez co najmniej trzy lata.

Na zadanie wlasciwego organu udostgpniajg oni odpowiednie informacje zawarte w tej
dokumentacji. Strony trzecie, takie jak branza wody pitnej, moga zazada¢ dostgpu do tych

informacji zwracajac si¢ do wlasciwego organu.

2. Posiadacze zezwolenia dostarczajg wtasciwym organom w panstwach cztonkowskich
wszelkich danych dotyczacych wielkosci sprzedazy srodkéw ochrony roslin zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr .../2008 w sprawie statystyk

dotyczacych $rodkéw ochrony roslin'”

Dz.U.L
Uwaga dla Dz.U.: Nalezy wstawi¢ numer i date rozporzadzenia, o ktérym mowa, jak
rowniez odniesienie do publikacji.
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3. Srodki wykonawcze w celu zapewnienia jednolitego stosowania ust. 1 i 2 moga zostaé

przyjete zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.

Artykut 68

Monitorowanie i kontrole

Panstwa cztonkowskie przeprowadzaja urzedowe kontrole w celu zapewnienia zgodnosci
z niniejszym rozporzadzeniem. Zamykaja i przekazuja Komisji sprawozdanie dotyczace zakresu
1 wynikow tych kontroli w ciggu szesciu miesiecy od konca roku, do ktorego odnoszg si¢

sprawozdania.

Eksperci Komisji przeprowadzaja ogdlne i szczegdlowe audyty w panstwach cztonkowskich do

celow weryfikacji urzgdowych kontroli przeprowadzanych w panstwach cztonkowskich.

Rozporzadzenie przyjete zgodnie z procedurg regulacyjng potaczong z kontrola, o ktérej mowa
w art. 79 ust. 4, okresla przepisy dotyczace kontroli, w szczegdlnosci w zakresie produkcji,
pakowania, etykietowania, sktadowania, transportu, marketingu, formuty, handlu rownolegtego
1 stosowania srodkow ochrony roslin. Zawiera ono rowniez przepisy dotyczace gromadzenia

informacji i sprawozdawczo$ci w zakresie podejrzen zatruc.
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ROZDZIAL IX
SYTUACJE NADZWYCZAJNE

Artykut 69

Srodki nadzwyczajne

Jezeli jest oczywiste, ze zatwierdzona substancja, sejfner, synergetyk lub sktadnik obojetny lub
srodek ochrony ros$lin, ktory otrzymat zezwolenie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, moze
stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska, i zagrozenia
takiego nie mozna opanowaé w stopniu zadowalajacym $rodkami podejmowanymi przez
zainteresowane panstwo(a) cztonkowskie, nalezy natychmiast podja¢ srodki majace na celu
ograniczenie lub zakaz stosowania i/lub sprzedazy takiej substancji lub srodka, zgodnie z procedurg
regulacyjna, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3, z inicjatywy wlasnej Komisji lub na wniosek panstwa
cztonkowskiego. Przed podjeciem takich srodkéw Komisja bada material dowodowy i moze

wystgpi¢ do Urzedu o opini¢. Komisja moze ustali¢ termin dostarczenia takiej opinii.

Artykut 70

Srodki nadzwyczajne w przypadkach wymagajgcych natychmiastowego dziatania

W drodze odstgpstwa od art. 69 Komisja moze w przypadkach wymagajacych natychmiastowego
dziatania przyjac¢ tymczasowo $rodki nadzwyczajne po konsultacji z zainteresowanym panstwem
cztonkowskim lub panstwami cztonkowskimi 1 poinformowaniu o tym pozostatych panstw

cztonkowskich.

11119/08 KAD/alb 113
DG B 2B PL



W mozliwe najkrotszym terminie, jednak nie p6zniej niz w ciggu dziesig¢ciu dni roboczych, srodki
te musza zosta¢ potwierdzone, zmienione, odwotane lub przedtuzone zgodnie z procedura

regulacyjng, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.

Artykut 71

Inne srodki nadzwyczajne

1. Jezeli panstwo cztonkowskie oficjalnie poinformuje Komisj¢ o potrzebie podjecia srodkow
nadzwyczajnych, oraz jezeli nie zostaly podjete dziatania zgodnie z art. 69 lub 70, panstwo
cztonkowskie moze wprowadzi¢ przejsciowe $rodki ochronne. W takim przypadku

natychmiast informuje o tym pozostale panstwa cztonkowskie oraz Komisjg.

2. W ciggu 30 dni roboczych Komisja przedstawia sprawe komitetowi, o ktérym mowa w art.
79 ust. 1, zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3, w celu

przedluzenia, zmiany lub uchylenia przejsciowego krajowego srodka ochronnego.

3. Panstwo czlonkowskie moze utrzymac przejsciowe krajowe srodki ochronne do czasu

przyjecia $srodkow wspolnotowych.
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ROZDZIAL X
PRZEPISY ADMINISTRACYJNE I FINANSOWE

Artykut 72
Sankcje

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji majgcych zastosowanie do naruszen
niniejszego rozporzadzenia i podejmuja kroki niezbedne do zapewnienia ich wykonania.

Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Panstwa cztonkowskie bezzwtocznie powiadamiaja Komisj¢ o tych przepisach i wszelkich

wprowadzanych w nich zmianach.

Artykut 73

Odpowiedzialnos¢ cywilna i karna

Udzielenie zezwolenia i wszelkie inne $rodki podj¢te zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
pozostajg bez uszczerbku dla ogolnej odpowiedzialnosci cywilnej 1 karnej w panstwach
cztonkowskich producenta oraz, w odpowiednich przypadkach, osoby odpowiedzialnej za

wprowadzanie do obrotu lub stosowanie $rodka ochrony roslin.
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Artykut 74

Optaty i naleznosci

1. Panstwa cztonkowskie mogg odzyskiwac koszty zwigzane z wszelkimi pracami

przeprowadzanymi w ramach niniejszego rozporzadzenia poprzez optaty i naleznosci.
2. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby optaty lub naleznos$ci, o ktérych mowa w ust. 1:
a)  zostaly ustanowione w sposob przejrzysty; oraz

b)  odpowiadaty rzeczywistym kosztom przeprowadzonych prac z wyjatkiem

przypadkow, gdy obnizenie optat lub naleznosci lezy w interesie publicznym.
Optaty lub nalezno$ci moga obejmowac skalg optat statych opartych na $rednich kosztach
prac, o ktorych mowa w ust. 1.
Artykut 75
Organ wiasciwy

1. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza wtasciwy organ lub organy w celu wypelniania

zobowigzan panstw czlonkowskich okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza krajowy organ koordynujacy w celu
koordynowania i zapewnienia wszelkich niezbednych kontaktoéw z wnioskodawcami,

pozostatymi panstwami cztonkowskimi, Komisjg i Urzedem.
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3. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby organy wtasciwe posiadaty wystarczajaca liczbe
personelu o odpowiednich kwalifikacjach i do§wiadczeniu, tak aby sprawnie i skutecznie

wykonywa¢ obowigzki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

4. Kazde panstwo cztonkowskie przekazuje szczegdtowe informacje dotyczace wlasciwego
organu lub organdéw krajowych Komisji, Urzgdowi i koordynujacym organom krajowym

pozostatych panstw cztonkowskich i informuje je o wszelkich zmianach.

5. Komisja publikuje i1 aktualizuje na swojej stronie internetowej wykaz organdw, o ktorych

mowa w ust. 11 2.

Artykut 76
Wydatki ponoszone przez Komisje

1. Komisja moze ponosi¢ wydatki na dzialania przyczyniajace si¢ do realizacji celow

niniejszego rozporzadzenia, w tym na organizacj¢ nastepujacych dziatan:

a)  tworzenie zharmonizowanego systemu, w tym odpowiedniej bazy danych, w celu
zbierania i przechowywania wszelkich informacji dotyczacych substancji czynnych,
sejfnerdw, synergetykoéw, sktadnikéw obojetnych, srodkéw ochrony roslin
1 adiuwantow oraz udostgpniania takich informacji panstwom cztonkowskim,

producentom i innym zainteresowanym stronom;

b)  prowadzenie badan niezb¢dnych do przygotowania i opracowania dalszych aktéw
prawnych w zakresie wprowadzania do obrotu oraz stosowania $srodkow ochrony

ro$lin 1 adiuwantow;
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d)

)

h)

prowadzenie badan niezbednych do zharmonizowania procedur, kryteriow

podejmowania decyzji i wymogow dotyczacych danych;

koordynowanie, jesli to konieczne z wykorzystaniem srodkow elektronicznych,
wspolpracy miedzy panstwami cztonkowskimi, Komisjg i Urzedem oraz srodkow

utatwiajacych podziat pracy;

tworzenie 1 utrzymanie skoordynowanego elektronicznego systemu sktadania
wnioskow 1 ich oceny, majgcego na celu promowanie elektronicznego systemu
wymiany dokumentéw 1 podziatu pracy przez wnioskodawcodw, panstwa

cztonkowskie, Komisje 1 Urzad ;

opracowanie wytycznych w celu utatwienia praktycznego wykonania niniejszego

rozporzadzenia,

ponoszenie wydatkow zwigzanych z kosztami podrézy i diet ekspertow panstw
cztonkowskich w wyniku powolywania ich przez Komisj¢ do wspomagania

ekspertow Komisji w ramach dziatan kontrolnych przewidzianych w art. 68;
szkolenie personelu przeprowadzajacego kontrole;

finansowanie innych §rodkéw niezbednych do zapewnienia stosowania

rozporzadzenia przyj¢tych na podstawie z art. 68.

2. Srodki wymagane na podstawie ust. 1 podlegaja zatwierdzeniu przez wtadze budzetowa
w kazdym roku budzetowym.
11119/08 KAD/alb 118

DG B 2B PL



Artykut 77
Wytyczne

Komisja, zgodnie z procedurg doradcza, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2, moze przyjac¢ lub zmienié
wytyczne techniczne lub inne wytyczne w celu wykonania niniejszego rozporzadzenia. Komisja

moze zwréci¢ si¢ do Urzedu o przygotowanie lub wzigcie udziatu w przygotowywaniu takich

wytycznych.
Artykut 78
Zmiany i srodki wykonawcze
I. Nastegpujace srodki majace na celu zmiang innych niz istotne elementéw niniejszego

rozporzadzenia, mi¢dzy innymi poprzez dodanie nowych elementdéw, przyjmuje si¢

zgodnie z procedurg regulacyjng potaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 79 ust. 4:
a)  zmiany do zatgcznikéw uwzgledniajace aktualng wiedzg naukows i techniczna;

b) uwzgledniajace aktualng wiedze¢ naukowa i techniczng zmiany rozporzadzen
w sprawie wymogow dotyczacych danych w odniesieniu do substancji czynnych

1 sSrodkow ochrony roslin, o ktérych to wymogach mowa w art. 8 ust. 1 lit. b) 1 ¢);

c) uwzgledniajace aktualng wiedze naukowg i techniczng zmiany rozporzadzenia
w sprawie jednolitych zasad dokonywania oceny i udzielania zezwolen na

wprowadzanie do obrotu §rodkéw ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6;
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d)

rozporzadzenie odraczajace wygasnigcie okresu zatwierdzenia, o ktorym mowa

w art. 17 akapit drugi;

e) rozporzadzenie w sprawie wymagan dotyczacych danych odnoszacych si¢ do
sejfnerdéw 1 synergetykow, o ktérych mowa w art. 25 ust. 3;
f)  rozporzadzenie ustanawiajgce program prac dla sejfneréw i synergetykow, o ktorym
mowa w art. 26;
g)  wlaczanie sktadnikow obojetnych do zalacznika III zgodnie z art. 27 ust.2;
h)  przedtuzenie okresu stosowania niniejszego rozporzadzenia do zezwolen
tymczasowych, o ktéorym mowa w art. 30 ust. 3;
1)  wymogi dotyczace informacji w odniesieniu do handlu rownoleglego, o ktorych
mowa w art. 52 ust. 4;
1 szczegotowe przepisy dotyczace adiuwantow, o ktorych mowa w art. 58 ust. 2;
k)  rozporzadzenie zawierajace wymogi dotyczace etykietowania §rodkéw ochrony
ro$lin, o ktérych mowa w art. 65 ust. 1;
1)  rozporzadzenie w sprawie kontroli, o ktdrych mowa w art. 68 akapit trzeci.
2. Wszelkie inne $rodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia moga zostac
przyjete zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.
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3. Zgodnie z procedura doradcza, o ktdrej mowa w art. 79 ust. 2, przyjmuje si¢
rozporzadzenie zawierajace wykaz substancji czynnych wlaczonych do zatgcznika I do

dyrektywy 91/414/EWG. Substancje te uznaje si¢ za zatwierdzone zgodnie z niniejszym

rozporzadzeniem.
Artykut 79
Procedura Komitetu
1. Komisje wspiera Staty Komitet ds. Lancucha Zywnoéciowego i Zdrowia Zwierzat

ustanowiony przez art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu zastosowanie majg art. 3 i 7 decyzji

1999/468/WE, z uwzglgdnieniem art. 8 tej decyzji.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastosowanie majg art. 5 1 7 decyzji

1999/468/WE, z uwzglednieniem art. 8 tej decyzji.
Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. Sa ust. 1-4 i art. 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem art. 8 tej decyzji.

5. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. Sa ust. 1-4 1 5 lit. b) oraz
art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem art. 8 tej decyzji.
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Terminy okreslone w art. 5a ust. 3 lit. ¢) oraz ust. 4 lit. b) i e) decyzji 1999/468/WE

wynosza odpowiednio dwa miesigce, miesigc i dwa miesiace.

Rozdzial XI

Przepisy przejsciowe i koncowe

Artykut 80

Srodki przejsciowe

1. Dyrektywa 91/414/EWG stosuje si¢ w dalszym ciggu, w odniesieniu do procedury

1 warunkow zatwierdzania:

a)  do substancji czynnych, dla ktorych przyjeto decyzje zgodnie z art. 6 ust. 3
dyrektywy 91/414/EWG przed...."; lub

b)  do substancji czynnych wymienionych w zaltaczniku I do rozporzadzenia (WE)

nr 737/2007"., lub

c)  do substancji czynnych, w odniesieniu do ktorych kompletnos¢ dokumentacji zostata

potwierdzona zgodnie z art. 16 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008%, lub

d)  do substancji czynnych, w odniesieniu do ktdrych kompletno$¢ dokumentacji zostata

potwierdzona zgodnie z art. 6 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 33/2008 przed ....*

Uwaga dla Dz.U.: 18 miesi¢cy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
Dz.U. L 169 z29.6.2003, s. 10.
2 Dz.U.L 15z 18.1.2008, s . 5.
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Na podstawie badania przeprowadzonego na podstawie dyrektywy 91/414/EWG, zostaje
przyjete rozporzadzenie w sprawie zatwierdzenia takiej substancji zgodnie z art. 13 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia. W odniesieniu do substancji aktywnych, o ktorych mowa
w lit. b) niniejszego ustepu, zatwierdzenie takie nie jest traktowane jako przedtuzenie

zatwierdzenia, o ktorym mowa w art. 14 niniejszego rozporzadzenia.

2. Art. 13 ust. 14 oraz zalaczniki I 1 III do dyrektywy 91/414/EWG stosuje si¢ w dalszym
ciggu w odniesieniu do substancji czynnych wiaczonych do zatacznika I do tej dyrektywy

oraz do substancji czynnych zatwierdzonych zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu:

a)  przez okres pigciu lat od daty ich wiaczenia lub zatwierdzenia, dla substancji

czynnych objetych art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG;

b)  przez okres dziesigciu lat od daty ich wiaczenia lub zatwierdzenia, dla substancji

czynnych, ktére nie znajdowaty si¢ w obrocie w dniu 26 lipca 1993 r.;

c)  przez okres pigciu lat od daty przedtuzenia wlaczenia lub przedtuzenia
zatwierdzenia, dla substancji czynnych, ktorych wiaczenie do zatacznika I do
dyrektywy 91/414/EWG wygasa....". Przepis ten stosuje sic wylacznie do danych
niezbednych do przedtuzenia zatwierdzenia, oraz ktore otrzymaty certyfikat

zgodno$ci z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej do tego dnia.

Uwaga dla Dz.U.: 24 miesigce od daty publikacji niniejszego rozporzadzenia.
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3. Jezeli art. 13 dyrektywy 91/414/EWG stosuje si¢ na podstwaie ust. 1 lub ust. 2 niniejszego
artykutu, podlega on wszelkim szczegdlnym przepisom dotyczacym dyrektywy
91/414/EWG okreslonym w Akcie Przystapienia, poprzez ktory panstwo cztonkowskie
przystapito do Wspdlnoty.

4. W przypadku substancji czynnych, dla ktérych pierwsze zatwierdzenie wygasa nie pozniej
niz....", wniosek przewidziany w art. 14 jest sktadany przez producenta substancji czynnej
w jednym z panstw cztonkowskich, z kopig dla innych panstw cztonkowskich, Komis;ji

1 Urzedu, nie pozniej niz dwa lata przed wygasnigciem pierwszego zatwierdzenia.

5. Decyzje dotyczace wnioskdw o zezwolenie na wprowadzanie srodkdw ochrony roslin do

obrotu:

a)  napodstawie art. 4 dyrektywy 91/414/EWG, ktore sg nadal rozpatrywane

w panstwach cztonkowskich, lub

b)  ktdére majg zosta¢ zmienione lub wycofane po wlaczeniu zalacznika I do dyrektywy

91/414/EWG lub po zatwierdzeniu zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu,
w dniu .....""sa podejmowane zgodnie z obowiazujacym w tym dniu prawem krajowym.
Po podjeciu tej decyzji stosuje si¢ niniejsze rozporzadzenie.

6. Produkty etykietowane zgodnie z art. 16 dyrektywy 91/414/EWG moga by¢ w dalszym

*khk

ciggu wprowadzane do obrotu do....

Uwaga dla Dz.U.: 36 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
Uwaga dla Dz.U.: 18 miesiecy od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
Uwaga dla Dz.U.: 66 miesi¢ecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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7. Do dnia...." Komisja ustala wykaz substancji wtaczonych do zatacznika I do dyrektywy
91/414/EWG, ktore spetniajg kryteria okreslone w zatgczniku II pkt 4 do niniejszego
rozporzadzenia i w odniesieniu do ktorych majg zastosowanie przepisy art. 50 niniejszego

rozporzadzenia.

Artykut 81
Odstepstwo dotyczgce sejfnerow, synergetykow,

sktadnikow obojetnych i adiuwantow

1. W drodze odstepstwa od art. 28 ust. 1, panstwo cztonkowskie moze, w okresie pieciu lat
od przyj¢cia programu, o ktérym mowa w art. 26, udzieli¢ zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu na swoim terytorium $rodkow ochrony roslin zawierajacych sejfnery i1 synergetyki,

ktore nie zostaty zatwierdzone, jezeli sg objgte tym programem.

2. W drodze odstepstwa od art. 27 1 bez uszczerbku dla prawa wspolnotowego, panstwa
cztonkowskie moga stosowac krajowe przepisy dotyczace sktadnikéw obojetnych

nieobjetych zalacznikiem III do dnia.....*

Jesli po ....*panstwo cztonkowskie ma uzasadnione podstawy, aby uwazac, ze sktadnik
obojetny nieobjety zatgcznikiem III moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi
lub zwierzat lub dla §rodowiska, moze czasowo zakaza¢ lub ograniczy¢ stosowanie danego
sktadnika oboje¢tnego na swoim terytorium. Informuje o tym natychmiast pozostate
panstwa czlonkowskie i Komisj¢ oraz podaje powody swej decyzji. Zastosowanie ma

art. 71.

Uwaga dla Dz.U. 78 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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3. W drodze odstgpstwa od art. 58 ust. 1 do czasu przyjecia szczegdlowych przepisow,
o ktérych mowa w art. 58 ust. 2, panstwa czlonkowskie moga stosowac przepisy krajowe

dotyczace udzielania zezwolen na wprowadzanie adiuwantéw do obrotu.

Artykut 82
Klauzula przeglgdu

Do dnia....". Komisja przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie w sprawie
funkcjonowania systemu wzajemnego uznawania zezwolen, a w szczegolnosci w sprawie
stosowania przez panstwa cztonkowskie przepisow, o ktérych mowa w art. 36 ust. 3 1 w art. 50
ust. la, podzialu Wspdlnoty na trzy strefy oraz w sprawie stosowania kryteriow zatwierdzania
substancji czynnych, sejfnerow i synergetykow okreslonych w zataczniku II oraz wptywu
powyzszego na zrdznicowanie i konkurencyjnos¢ rolnictwa oraz na zdrowie ludzi 1 na §srodowisko.
Wraz ze sprawozdaniem — w razie konieczno$ci — mogg by¢ przedktadane odpowiednie wnioski

legislacyjne, ktére majg na celu zmiang tych przepisow.

Artykut 83
Uchylenie

Bez uszczerbku dla art. 80 dyrektyw 79/117/EWG 1 91/414/EWG zmienionych aktami prawnymi
wymienionymi w zataczniku V zostaja uchylone ze skutkiem od dnia....”, bez uszczerbku dla
zobowigzan panstw cztonkowskich w odniesieniu do terminéw transpozycji do prawa krajowego

oraz stosowania dyrektyw wymienionych w tym zataczniku.

Uwaga dla Dz.U.: 60 miesiecy od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
Uwaga dla Dz.U.:18 miesi¢cy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Odestania do uchylonych dyrektyw traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia.

W szczeg6lnosei odestania znajdujace si¢ w innych wspolnotowych aktach prawnych, takich jak

rozporzadzenie (WE) nr 1782/2003, do art. 3 dyrektywy 91/414/EWG traktuje si¢ jako odestania do

art. 55 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 84

Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Do dnia.....", Komisja przyjmuje:

a) rozporzadzenie zawierajace wykaz substancji czynnych zatwierdzonych w momencie
przyjecia niniejszego rozporzadzenia;

b) rozporzadzenie w sprawie wymogow dotyczacych danych dla substancji czynnych,
o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 lit. b);

C) rozporzadzenie w sprawie wymogow dotyczacych danych dla srodkéw ochrony roslin,
o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 lit. ¢);

d) rozporzadzenie w sprawie jednolitych zasad dokonywania oceny ryzyka dla srodkow
ochrony roslin, o ktéorych mowa w art. 36;

: Uwaga dla Dz.U.: 18 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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e) rozporzadzenie zawierajace wymogi dotyczace etykietowania §rodkéw ochrony roslin,

o ktorych mowa w art. 62 ust. 1.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje sig. ..

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich

Sporzadzono w Brukseli,

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

Uwaga dla Dz.U.: 18 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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ZALACZNIK 1

Definicja stref do celéw udzielania zezwolen na wprowadzanie do obrotu

srodkow ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 3 ust. 15.

Strefa A — Polnoc
Do tej strefy naleza nastepujace panstwa cztonkowskie:

Dania, Estonia, Lotwa, Litwa, Finlandia, Szwecja

Strefa B — Centrum
Do tej strefy nalezg nastepujace panstwa cztonkowskie:
Belgia, Republika Czeska, Niemcy, Irlandia, Luksemburg, Wegry, Niderlandy, Austria, Polska,
Rumunia, Stowenia, Stowacja, Zjednoczone Krolestwo
Strefa C — Potudnie
Do tej strefy nalezg nastepujace panstwa cztonkowskie:

Butgaria, Grecja, Hiszpania, Francja, Wtochy, Cypr, Malta, Portugalia
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ZAYLACZNIK IT

Procedura i kryteria zatwierdzania substancji czynnych, sejfnerow i synergetykow

zgodnie z rozdziatem 11
I. Ocena

1.1. Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji przewidzianego w art. 4-21,
panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy oraz Urzad wspotpracujg
z wnioskodawcami w celu szybkiego rozstrzygniecia wszelkich kwestii zwigzanych
z dokumentacja lub w celu okreslenia na wezesnym etapie wszelkich dalszych
wyjasnien lub dodatkowych badan niezbednych do oceny dokumentacji, w tym
informacji niezbednych do wyeliminowania koniecznos$ci ograniczen
w zatwierdzeniu, lub w celu dokonania zmian w proponowanych warunkach
stosowania $rodka ochrony ro$lin lub zmiany jego charakteru lub sktadu aby spetnié

wszelkie wymogi okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

1.2. Ocena dokonana przez Urzad 1 panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy
musi opierac si¢ na zasadach naukowych i1 by¢ dokonana z wykorzystaniem porad

ekspertow.

1.3. Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji przewidzianego w art. 4-21, panstwa
cztonkowskie 1 Urzad uwzgledniajg wszelkie dalsze wytyczne opracowane w ramach
Statego Komitetu ds. Lancucha Zywnoséciowego i Zdrowia Zwierzat do celow

udoskonalenia — w stosownych przypadkach — ocen ryzyka.

11119/08 KAD/alb 1
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2. Ogolne kryteria podejmowania decyzji

2.1.

2.2.

2.3.

Warunki art. 4 uznaje si¢ za spetnione tylko wtedy, gdy na podstawie dostarczonej
dokumentacji mozna oczekiwac, ze w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim
mozliwe bedzie udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu przynajmniej
jednego $rodka ochrony roslin zawierajacego dang substancje czynng i ze bedzie ono

obejmowato przynajmniej jedno reprezentatywne zastosowanie tej substancji.
Przedtozenie dalszych informacji

Zatwierdzenie substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku jest z reguty mozliwe

tylko wtedy, gdy zostanie ztozona petna dokumentacja.

W wyjatkowych przypadkach substancja czynna, sejfner lub synergetyk moga zosta¢
zatwierdzone nawet wowczas, gdy nadal konieczne jest przedtozenie pewnych

informacji, jezeli:

a)  wymogi dotyczace danych zostalty zmienione lub doprecyzowane po ztozeniu

dokumentacji; lub

b) informacje te majg charakter potwierdzajacy, a ich zlozenie jest wymagane dla

pewnosci podejmowanej decyz;ji.
Ograniczenia zatwierdzenia

Jezeli jest to konieczne, zatwierdzenie moze podlega¢ warunkom i ograniczeniom,

o ktorych mowa w art. 6.
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Jezeli panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy uznaje, ze w dostarczonej
dokumentacji brakuje pewnych danych, co powoduje, ze substancja czynna mogtaby
zosta¢ zatwierdzona tylko z ograniczeniami, kontaktuje si¢ z wnioskodawca na
wczesnym etapie, aby uzyskac¢ wiecej informacji, ktore moglyby pozwoli¢ na

usunigcie tych ograniczen.

3. Kryteria zatwierdzania substancji czynne;j

3.1.

Dokumentacja

Dokumentacja ztozona zgodnie z art. 7 ust. 1 zawiera informacje niezbedne do
ustalenia, w stosownych przypadkach, dopuszczalnego dziennego spozycia (ADI),
dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (AOEL) i ostrej dawki referencyjnej

(ARfD).

W przypadku gdy substancja czynna, sejfner lub synergetyk, ktorych jedno lub kilka
reprezentatywnych zastosowan obejmuje stosowanie na roslinach, z ktérych
wytwarza si¢ zywno$¢ lub pasze, lub posrednio prowadzi do powstania pozostatosci
w zywnosci lub paszach, dokumentacja ztozona zgodnie z art. 7 ust. 1 zawiera
informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny ryzyka oraz do celow

wykonawczych.
Dokumentacja w szczeg6lnosci:
a)  umozliwia okre$lenie pozostalo$ci potencjalnie niebezpiecznych;

b)  pozwala w sposob wiarygodny prognozowac pozostatosci w zywnosci 1 paszy,

takze w kolejnych uprawach;

c) pozwala w sposéb wiarygodny prognozowaé, w stosownych przypadkach,
odpowiedni poziom pozostatosci odzwierciedlajacy skutki przetwarzania i/lub

mieszania;
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d)  umozliwia okre$lenie i oznaczenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu
pozostatosci z wykorzystaniem odpowiednich metod powszechnie
stosowanych dla artykutlu oraz, w odpowiednich przypadkach, dla produktéw
pochodzenia zwierzg¢cego, jezeli artykut lub jego czgsci sa podawane

zwierzgtom;

e) umozliwia, w stosownych przypadkach, okreslenie wspotczynnikow stezenia

lub rozcienczenia wskutek przetwarzania lub mieszania;

Dokumentacja ztozona zgodnie z art. 7 ust. 1 musi by¢ wystarczajaca, by umozliwic,
w stosownych przypadkach, oceng losu i dystrybucji substancji czynne;j

w srodowisku oraz jej wplywu na gatunki niebedace celem dziatania.
3.2. Skuteczno$¢

Substancj¢ czynng samg lub zwigzang z sejfnerem lub synergetykiem zatwierdza si¢
wylacznie wtedy , gdy dla jednego lub kilku reprezentatywnych zastosowan
ustalono, ze dany §rodek ochrony ros§lin — w wyniku stosowania zgodnego z dobra
praktyka ochrony roslin oraz przy uwzglednieniu realistycznych warunkow
stosowania — jest wystarczajaco skuteczny. Wymog ten jest oceniany zgodnie

z jednolitymi zasadami dokonywania oceny i udzielania zezwolen na wprowadzanie

do obrotu §rodkow ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6.
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3.3. Istotnos$¢ metabolitow

W stosownych przypadkach, przedtozona dokumentacja jest wystarczajaca do
ustalenia toksykologicznej, ekotoksykologicznej lub srodowiskowej istotnosci

metabolitow.
3.4. Skfad substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku

3.4.1. Specyfikacja okresla minimalny stopief czystos$ci, tozsamo$¢ i maksymalng
zawarto$¢ zanieczyszczen oraz — w stosownych przypadkach —
izomerow/diastereoizomerdéw i1 dodatkow, oraz zawarto$¢ zanieczyszczen
o charakterze toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub $rodowiskowym

w dopuszczalnych granicach.

3.4.2. Specyfikacja jest zgodna z odpowiednia specyfikacja Organizacji Zywnoscii
Rolnictwa w danych przypadkach, o ile taka specyfikacja istnieje. Jezeli jednak
jest to konieczne z przyczyn zwigzanych z ochrong zdrowia ludzi lub zwierzat
lub ochrong §rodowiska, moga zosta¢ przyjete bardziej rygorystyczne

specyfikacje.
3.5. Metody analizy

3.5.1.Metody analizy wyprodukowanej substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku
oraz metody oznaczania zanieczyszczen o charakterze toksykologicznym,
ekotoksykologicznym lub $rodowiskowym lub takich, ktore wystepuja
w ilosciach wiekszych niz 1 g/lkg w wyprodukowanej substancji czynnej,
sejfnerze lub synergetyku zostaly uprzednio walidowane oraz wykazano ich
wystarczajaca szczegdlowose, wlasciwa kalibracje, wystarczajaca doktadnos¢

1 precyzje.
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3.6.

3.5.2.Metody analizy pozostatosci substancji czynnej i wlasciwych metabolitow
w matrycach roslinnych, zwierzecych i srodowiskowych oraz wodzie pitne;,
odpowiednio, zostaty uprzednio walidowane oraz wykazano, ze sg one

wystarczajaco czute w odniesieniu do poziomow zagrozenia.

3.5.3.Ocena zostata przeprowadzona zgodnie z jednolitymi zasadami dokonywania
oceny i udzielania zezwolen na wprowadzanie do obrotu $srodkéw ochrony

roslin, o ktorych mowa w art. 29 ust. 6.
Wplyw na zdrowie ludzi

3.6.1. W stosownych przypadkach okres$la si¢ ADI, AOEL i ARfD. Podczas
okreslania takich wartosci nalezy zapewni¢ odpowiedni margines
bezpieczenstwa wynoszacy przynajmniej 100, uwzgledniajacy rodzaj

1 dotkliwo$¢ skutkow oraz wrazliwo$¢ szczegdlnych grup ludnosci.

3.6.2. Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wytacznie wtedy, gdy
W oparciu o oceng testow genotoksycznosci wyzszego rzedu
przeprowadzonych zgodnie z wymogami dotyczacymi danych dla substancji
czynnych, sejfneréw lub synergetykodw oraz w oparciu o inne dost¢gpne dane
1 informacje — w tym przeglad literatury naukowej — ocenione przez Urzad, nie
zostaty sklasyfikowane lub nie musza by¢ sklasyfikowane, zgodnie

z przepisami dyrektywy 67/548/EWG, jako mutagen kategorii 1 lub 2.
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3.6.3. Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wytacznie wtedy, gdy

W oparciu o ocen¢ testow wlasciwosci rakotworczych przeprowadzonych
zgodnie z wymogami dotyczacymi danych dla substancji czynnych, sejfnerow
lub synergetykow oraz w oparciu o inne dostepne dane i1 informacje - w tym
przegladem literatury naukowej - ocenionymi przez Urzad, nie zostaly
sklasyfikowane lub nie muszg by¢ sklasyfikowane, zgodnie z przepisami
dyrektywy 67/548/EWG, jako substancja rakotworcza kategorii 1 lub 2, chyba
ze narazenie ludzi na t¢ substancje czynng, sejfner lub synergetyk w srodku
ochrony roslin w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest
nieistotne, tzn. dany produkt jest stosowany w systemach zamknigtych lub

w innych warunkach wytaczajacych kontakt z ludzmi oraz jezeli pozostatosci
substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku w zywnosci lub paszach nie
przekraczajg warto$ci wzorcowej okreslonej zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b)

rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.
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3.6.4. Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wytacznie wtedy, gdy
w oparciu o oceng testow toksycznosci reprodukcyjnej przeprowadzonych
zgodnie z wymogami dotyczacymi danych dla substancji czynnych, sejfnerow
lub synergetykow oraz w oparciu o inne dostepne dane i1 informacje - w tym
przeglad literatury naukowej - ocenione przez Urzad, nie zostaty
klasyfikowane lub nie musza by¢ sklasyfikowane, zgodnie z przepisami
dyrektywy 67/548/EWG, jako szkodliwe na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2,
chyba ze narazenie ludzi na t¢ substancje czynna, sejfner lub synergetyk
w $rodku ochrony roslin w realistycznych proponowanych warunkach
stosowania jest nieistotne, tzn. dany produkt jest stosowany w systemach
zamknigtych lub w innych warunkach wytaczajacych kontakt z ludzmi oraz
jezeli pozostato$ci substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku w zywnosci lub
paszach nie przekraczaja warto$ci wzorcowej okreslonej zgodnie z art. 18 ust.

1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

3.6.5.Substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wytacznie wtedy, gdy
w oparciu o ocen¢ wytycznych dotyczacych testow, uzgodnionych na poziomie
Wspdlnoty lub miedzynarodowym oraz w oparciu o inne dostgpne dane
1 informacje - w tym przeglad literatury naukowej - ocenione przez Urzad, nie
zostaty uznane za substancje oddziatywujaca na uklad endokrynny, ktéra moze
mie¢ niepozadany wptyw na ludzi, chyba ze narazenie ludzi na t¢ substancje
czynna, sejfner lub synergetyk w srodku ochrony roslin w realistycznych
proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne, tzn. dany produkt jest
stosowany w systemach zamknigtych lub w innych warunkach wytaczajacych
kontakt z ludzmi oraz jezeli pozostatosci substancji czynnej, sejfnera lub
synergetyku w zywnosci lub paszach nie przekraczaja warto$ci wzorcowe;j

okreslonej zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.
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3.7. Los i zachowanie substancji w srodowisku

3.7.1.Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wytacznie wtedy, gdy

nie uznano ich za trwate zanieczyszczenie organiczne (POP).
Substancja spelniajgca wszystkie trzy kryteria w sekcjach ponizej jest POP.
3.7.1.1. Trwalo$¢:

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spetnia kryterium trwatosci
jezeli istnieja dowody, ze okres jej degradacji 50 % (DT50) w wodzie
jest dluzszy niz dwa miesiace, lub jej DT50 w glebie jest dtuzszy niz
sze$¢ miesigcy, lub jezeli jej DT50 w dennych osadach jest dtuzszy niz

sze$¢ miesigcy.
3.7.1.2 Bioakumulacja:

— Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spetnia kryterium

biokumulacji jezeli:

— istniejg dowody, ze wspdlczynnik jej biokoncentracji lub
bioakumulacji w gatunkach organizmow wodnych jest wigkszy niz
5000 lub, w razie braku takich danych, ze wspdtczynnik podziatu
n-oktanol/woda (log Ko/w) jest wigkszy niz 5; lub

— istnieja dowody, Ze substancja czynna, sejfner lub synergetyk
stwarzaja inne powody do obaw, takie jak wysoka bioakumulacja
w organizmach niebgdacych celem dziatania, wysoka toksycznos$¢

lub ekotoksycznos¢.

11119/08 KAD/alb 9
ZALACZNIK I DG B 2B PL



3.7.1.3. Mozliwo$¢ przemieszczania si¢ w sSrodowisku na duze odlegto$ci:

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spetnia kryterium mozliwego

przemieszczania si¢ w srodowisku na duze odleglosci jezeli:

— zmierzone poziomy substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku
w miejscach oddalonych od Zrodta emisji stanowia potencjalny

powod do obaw; lub

— dane monitoringowe wskazuja, ze przemieszczanie si¢
w $rodowisku substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku na duze
odleglosci z mozliwos$cig przeniesienia do srodowiska
przyjmujacego moze zachodzi¢ za posrednictwem powietrza, wody

lub gatunkow migrujacych; lub

— wlasciwosci substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku dotyczace
ich zachowania si¢ w §rodowisku i/lub wyniki modelowania, ktore
wskazuja, ze substancja czynna, sejfner lub synergetyk maja
mozliwos$¢ przemieszczania si¢ w Srodowisku na duze odlegtosci,
poprzez powietrze, wodg lub gatunki migrujace, i mozliwe jest jej
przenoszenie si¢ do miejsc odleglych od zrodta jej emis;ji.

W przypadku substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku, ktoérych
przenoszenie w powietrzu jest znaczne, DT50 w powietrzu

powinien by¢ dluzszy niz dwa dni.

3.7.2.Substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wytacznie wtedy, gdy

nie uznano ich za substancje¢ trwala, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji

1 toksyczng (PBT).

Substancja spelniajgca wszystkie trzy kryteria przedstawione w ponizszych

sekcjach jest substancjg PBT.
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3.7.2.1.

3.7.2.2.

Trwalos¢

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spetniajg kryterium trwatosci,
jezeli:
— okres pottrwania w wodzie morskiej jest dtuzszy niz 60 dni; lub

— okres pottrwania w wodzie stodkiej lub estuaryjnej jest dtuzszy niz

40 dni; lub

— okres pottrwania w dennych osadach morskich jest dluzszy niz 180

dni; lub

— okres pottrwania w dennych osadach wod stodkich lub

estuaryjnych jest dtuzszy niz 120 dni; lub
— okres pottrwania w glebie jest dtuzszy niz 120 dni.

Ocena trwatosci w srodowisku jest oparta na dostepnych danych
dotyczacych czasu pottrwania zebranych w odpowiednich warunkach,

opisanych przez wnioskodawce.
Bioakumulacja

Substancja czynna, sejtner lub synergetyk spetniajg kryterium zdolnosci
do bioakumulacji, jezeli wspdtczynnik biokoncentracji jest wyzszy niz

2 000.

Ocena zdolnos$ci do bioakumulacji opiera si¢ na danych pochodzacych
z pomiarOw biokoncentracji w gatunkach organizmow wodnych. Mozna

uzy¢ zarowno danych dla gatunkow stodkowodnych jak 1 morskich.
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3.7.2.3.  Toksycznos¢

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spetniajg kryterium

toksycznosci, jezeli:

— stezenie, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian
u gatunké6w morskich i stodkowodnych jest mniejsze niz 0,01 mg/l;

lub

— substancja jest sklasyfikowana jako rakotworcza (kategorii 1 lub
2), mutagenna (kategorii 1 lub 2) lub szkodliwa na rozrodczo$¢

(kategorii 1, 2 lub 3); lub

— istniejg inne dowody na toksycznos$¢ chroniczng oznaczong
w klasyfikacji: T, R48 lub Xn, R48 zgodnie z dyrektywa
67/548/EWG.

3.7.3. Substancje¢ czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy nie
uznano ich za substancje bardzo trwalg oraz wykazujaca duza zdolno$¢ do

bioakumulacji (vPvB).

Substancja spetniajgca oba kryteria przedstawione w ponizszych sekcjach jest

substancja vPvB.
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3.7.3.1. Trwalos¢

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spetniajg kryterium duze;j

trwatosci, jezeli:

okres pottrwania w wodzie morskiej, stodkiej lub estuaryjnej jest

dhuzszy niz 60 dni; lub

okres pottrwania w dennych osadach w wod morskich, stodkich lub

jest dluzszy niz 180 dni; lub
okres pottrwania w glebie jest dtuzszy niz 180 dni.
3.7.3.2.  Bioakumulacja

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spetniajg kryterium bardzo
duzej zdolnosci do bioakumulacji, jezeli wspotczynnik biokoncentracji

jest wyzszy niz 5 000.
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3.8. Ekotoksycznos¢

3.8.1. Substancje¢ czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy ,

gdy ocena ryzyka wykaze, ze ryzyko jest dopuszczalne wedtug kryteriow
ustanowionych w jednolitych zasadach dokonywania oceny i udzielania
zezwolen na wprowadzanie do obrotu §rodkow ochrony roslin, o ktérych
mowa w art. 29 ust. 6, w realistycznych proponowanych warunkach
stosowania srodka ochrony roslin zawierajgceg substancje czynna, sejfner lub
synergetyk. Ocena musi uwzglednia¢ dotkliwos¢ skutkéw, niepewnos$¢ danych
oraz liczbe grup organizmow, na ktore substancja czynna, sejfner lub
synergetyk moga wywiera¢ niekorzystny wptyw podczas zamierzonego

stosowania.

3.8.2.Substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wytacznie wtedy ,

gdy w oparciu o ocene wytycznych dotyczacych testéw uzgodnionych na
poziomie Wspdlnoty lub mi¢gdzynarodowym nie uznano ich za substancje
oddzialywujaca na uktad endoktrynny wywotujac dziatania niepozadane

u organizméw niebedacych celem dziatania, chyba ze narazenie organizméow
niebedacych celem dzialania na dzialanie tej substancji czynnej w srodku
ochrony ro$lin w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest

nieistotne.

3.9. Oznaczanie pozostatosci

Substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wytacznie wtedy, gdy — w

stosownych przypadkach — mozna oznaczy¢ pozostatosci do celéw oceny ryzyka i do

celow wykonawczych.
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3.10. Los i zachowanie w wodach gruntowych

Substancje¢ czynng zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy dla jednego lub kilku
zastosowan reprezentatywnych uznano, ze w nastepstwie stosowania srodka ochrony
roslin zgodnego z realistycznymi warunkami stosowania, przewidywane stezenie
substancji czynnej lub metabolitow, produktow rozktadu lub reakcji w wodach
gruntowych jest zgodne z reprezentatywnymi kryteriami zawartymi w jednolitych
zasadach dokonywania oceny i udzielania zezwolen na wprowadazanie do obrotu

srodkow ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6.
4. Substancja kwalifikujaca si¢ do zastgpienia

Substancj¢ czynng zatwierdza si¢ jako substancj¢ nadajaca si¢ do zastgpienia zgodnie

z art. 24, gdy jest spetniony ktorykolwiek z ponizszych warunkow:

—  jej poziom ADI, ARfD lub AOEL jest znaczaco nizszy niz poziomy dla wiekszosci
zatwierdzonych substancji czynnych w ramach grup substancji/kategorii

zastosowania;
— spetnia dwa z kryteriow uznania za substancj¢ PBT;

— istniejg powody do obaw zwigzane z charakterem najci¢zszych skutkow (takich jak:
neurotoksyczno$¢ rozwojowa lub immunotoksycznos¢) ktore, w potaczeniu ze
wzorcami zastosowanie/narazenie, sktadaja si¢ na sytuacje zastosowania, ktore moga
nadal budzi¢ obawy, np. wysokie potencjalne ryzyko dla wod gruntowych; nawet
przy bardzo restrykcyjnych metodach zarzadzania ryzykiem (takich jak szeroki

zakres wyposazenia w Srodki ochrony osobistej, czy bardzo duze strefy buforowe);
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zawiera znaczgcg ilo$¢ izomeréw nieaktywnych,

zostala lub ma zosta¢ sklasyfikowana — zgodnie z przepisami dyrektywy
67/548/EWG — jako substancja rakotworcza kategorii 1 lub 2, w przypadku gdy nie

zostala wykluczona zgodnie z kryteriami okre§lonymi w pkt 3.6.3,

zostala lub ma zosta¢ sklasyfikowana — zgodnie z przepisami dyrektywy
67/548/EWG — jako substancja szkodliwa na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2,
w przypadku gdy nie zostata wykluczona zgodnie z kryteriami okreslonymi

w pkt 3.6.4,

jesli na podstawie oceny dokonanej przez Wspolnote lub uzgodnionych
mi¢dzynarodowych wytycznych dotyczacych badan lub innych dostgpnych danych

lub informacji ocenionych przez Urzad, uwazana jest za substancj¢ oddziatywujaca

na uktad endokrynny w stopniu, ktéry moze powodowac¢ wystgpienie niepozadanych

skutkdéw u ludzi, w przypadku gdy substancja nie zostala wykluczona zgodnie

z kryteriami okreslonymi w pkt 3.6.5.

Substancje czynne niskiego ryzyka

Substancji czynnej nie uwaza si¢ za substancje czynng niskiego ryzyka, jezeli zgodnie

z dyrektywa 67/548/EWG zostata ona sklasyfikowana lub ma zosta¢ sklasyfikowana jako

nalezaca przynajmniej do jednej z nastgpujacych kategorii:

rakotworcza,

mutagenna,

szkodliwa na rozrodczos¢,

11119/08

KAD/alb

16

ZALACZNIK I DG B 2B PL



— uczulajaca,

—  bardzo toksyczna lub toksyczna,

— wybuchowa,

— zraca.

Substancji czynnej nie uwaza si¢ za substancje czynng niskiego ryzyka, jezeli:
—  jest trwala (okres pottrwania w glebie jest dtuzszy niz 60 dni); lub

— wspotczynnik biokoncentracji przekracza 100; lub

— uznaje si¢, ze wptywa na uktad endokrynny.
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ZAYACZNIK 111

Wykaz sktadnikow obojetnych, ktoére nie moga wchodzi¢ w sktad srodkéw ochrony roslin,

o ktorych mowa w art. 27
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ZALACZNIK 1V

Ocena poréwnawcza zgodnie z art. 50

1. Warunki oceny pordwnawczej

W przypadku rozwazania odmowy lub wycofania zezwolenia na srodek ochrony roslin na
rzecz alternatywnego Srodka ochrony roslin lub niechemicznej metody kontroli lub
zapobiegania, zwanego dalej ,,zastepowaniem”, alternatywy srodek ochrony ros§lin musi,
w $wietle wiedzy naukowej i technicznej, wykazywac znaczaco nizsze ryzyko dla zdrowia
lub $rodowiska. Przeprowadza si¢ ocen¢ $rodka alternatywnego, aby wykaza¢, czy srodek
ten moze czy tez nie moze by¢ wykorzystywany z podobnym skutkiem na organizmie
docelowym i bez znaczacych ekonomicznych czy praktycznych niedogodnosci dla

uzytkownika.
Dalsze warunki odmowy lub wycofania zezwolenia sg nast¢pujace:

a)  zastgpienie stosuje si¢ jedynie wowczas, gdy inne metody lub chemiczna
roznorodnos¢ substancji czynnych jest wystarczajgca, by zminimalizowa¢ nabywanie

odpornosci przez organizm bedacy celem dziatania; oraz

b)  zastgpienie stosuje si¢ jedynie w przypadku §rodkow ochrony roélin, jezeli ich
stosowanie wigze si¢ ze znaczaco wyzszym poziomem ryzyka dla zdrowia ludzi lub

srodowiska; oraz

c)  zastgpienie stosuje si¢ dopiero po umozliwieniu, w niezbednych przypadkach,
nabycia doswiadczenia ze stosowania w praktyce, jezeli nie jest ono jeszcze

dostepne.
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2. Znaczaca rdznica ryzyka

Znaczaca rdznica ryzyka jest okre$lana indywidualnie dla kazdego przypadku przez
wlasciwe organy. Brane sg pod uwage wlasciwos$ci substancji czynnej oraz mozliwos¢
narazenia roznych podgrup populacji (uzytkownicy profesjonalni i nieprofesjonalni, osoby
postronne, pracownicy, mieszkancy, specyficzne grupy szczegdlnie narazone lub
konsumenci) bezposrednio lub posrednio za posrednictwem zywnosci, paszy, wody pitnej
lub $rodowiska. Brane sg rowniez pod uwagg rygorystycznos$¢ natozonych ograniczen

stosowania 1 zalecane wyposazenie ochrony osobistej.

W przypadku srodowiska, w odpowiednich przypadkach, warto$¢ 10 dla stosunku
toksycznos$ci do narazenia (TER) dla ré6znych $rodkoéw ochrony roslin jest uwazana za

znaczacg rdzniceg ryzyka.
3. Znaczace niedogodnosci praktyczne lub ekonomiczne

Znaczgca niedogodno$¢ praktyczna albo ekonomiczna dla uzytkownika jest okreslana jako
powazne, dajace si¢ wyrazi¢ ilosciowo zakldcenie sposobu pracy lub dziatalnosci
przedsigbiorstwa prowadzace do niemoznosci sprawowania wystarczajacej kontroli nad
organizmem bedacym celem dziatania. Takg istotng niedogodnoscig moze byc¢, na
przyktad, brak urzadzen technicznych do stosowania alternatywnego $rodka ochrony ro$lin

lub jest to ekonomicznie nieoptacalne.

Jezeli ocena porownawcza wskazuje, ze ograniczenia i/lubzakazy stosowania $rodka ochrony ro$lin
moga spowodowac takg niedogodnos¢, uwzglednia si¢ to w procesie podejmowania decyz;ji.

Sytuacja taka jest uzasadniana.
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ZALACZNIK V

Uchylone dyrektywy i ich kolejne zmiany, o ktérych mowa w art. 83.

A. Dyrektywa 91/414/EWG

Akty prawne zmieniajgce dyrektywe Termin transpozycji
91/414/EWG

Dyrektywa 93/71/EWG 3 sierpnia 1994 r.
Dyrektywa 94/37/WE 31 lipca 1995 1.
Dyrektywa 94/79/WE 31 stycznia 1996 r.
Dyrektywa 95/35/WE 30 czerwca 1996 1.
Dyrektywa 95/36/WE 30 kwietnia 1996 .
Dyrektywa 96/12/WE 31 marca 1997 r.
Dyrektywa 96/46/WE 30 kwietnia 1997 r.
Dyrektywa 96/68/WE 30 listopada 1997 r.
Dyrektywa 97/57/WE 1 pazdziernika 1997 r.
Dyrektywa 2000/80/WE 1 lipca 2002 r.
Dyrektywa 2001/21/WE 1 lipca 2002 r.
11119/08 KAD/alb

ZALACZNIK V DG B 2B



Dyrektywa 2001/28/WE

1 sierpnia 2001 r.

Dyrektywa 2001/36/WE 1 maja 2002 r.

Dyrektywa 2001/47/WE 31 grudnia 2001 r.

Dyrektywa 2001/49/WE 31 grudnia 2001 r.

Dyrektywa 2001/87/WE 31 marca 2002 r.

Dyrektywa 2001/99/WE 1 stycznia 2003 r.

Dyrektywa 2001/103/WE 1 kwietnia 2003 r.

Dyrektywa 2002/18/WE 30 czerwca 2003 r.

Dyrektywa 2002/37/WE 31 sierpnia 2003 r.

Dyrektywa 2002/48/WE 31 grudnia 2002 r.

Dyrektywa 2002/64/WE 31 marca 2003 r.

Dyrektywa 2002/81/WE 30 czerwca 2003 .

Dyrektywa 2003/5/WE 30 kwietnia 2004 r.

Dyrektywa 2003/23/WE 31 grudnia 2003 r.

Dyrektywa 2003/31/WE 30 czerwca 2004 .

Dyrektywa 2003/39/WE 30 wrzesnia 2004 r.

Dyrektywa 2003/68/WE 31 marca 2004 r.
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Dyrektywa 2003/70/WE 30 listopada 2004 r.
Dyrektywa 2003/79/WE 30 czerwca 2004 r.
Dyrektywa 2003/81/WE 31 stycznia 2005 .
Dyrektywa 2003/82/WE 30 lipca 2004 r.
Dyrektywa 2003/84/WE 30 czerwca 2004 r.
Dyrektywa 2003/112/WE 30 kwietnia 2005 r.
Dyrektywa 2003/119/WE 30 wrzesnia 2004 r.

Rozporzadzenie (WE) nr 806/2003

Dyrektywa 2004/20/WE 31 lipca 2005 1.

Dyrektywa 2004/30/WE 30 listopada 2004 r.

Dyrektywa 2004/58/WE 31 sierpnia 2005 r.

Dyrektywa 2004/60/WE 28 lutego 2005 r.

Dyrektywa 2004/62/WE 31 marca 2005 r.

Dyrektywa 2004/66/WE 1 maja 2004 r.

Dyrektywa 2004/71/WE 31 marca 2005 r.

Dyrektywa 2004/99/WE 30 czerwca 2005 r.

Dyrektywa 2005/2/WE 30 wrzesnia 2005 r.
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Dyrektywa 2005/3/WE 30 wrzesnia 2005 r.
Dyrektywa 2005/25/WE 28 maja 2006 r.
Dyrektywa 2005/34/WE 30 listopada 2005 r.
Dyrektywa 2005/53/WE 31 sierpnia 2006 .
Dyrektywa 2005/54/WE 31 sierpnia 2006 r.
Dyrektywa 2005/57/WE 31 pazdziernika 2006 r.
Dyrektywa 2005/58/WE 31 maja 2006 r.
Dyrektywa 2005/72/WE 31 grudnia 2006 r.
Dyrektywa 2006/5/WE 31 marca 2007 .
Dyrektywa 2006/6/WE 31 marca 2007 r.
Dyrektywa 2006/10/WE 30 wrzesnia 2006 .
Dyrektywa 2006/16/WE 31 stycznia 2007 .
Dyrektywa 2006/19/WE 30 wrzesnia 2006 .
Dyrektywa 2006/39/WE 31 lipca 2007 r.
Dyrektywa 2006/41/WE 31 stycznia 2007 .
Dyrektywa 2006/45/WE 18 wrzesénia 2006 r.
Dyrektywa 2006/64/WE 31 pazdziernika 2007 r.
Dyrektywa 2006/74/WE 30 listopada 2007 .
Dyrektywa 2006/75/WE 31 marca 2007 .
Dyrektywa 2006/85/WE 31 stycznia 2008 r.
Dyrektywa 2006/104/WE 1 stycznia 2007 r.
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Dyrektywa 2006/131/WE 30 czerwca 2007 r.

Dyrektywa 2006/132/WE 30 czerwca 2007 r.

Dyrektywa 2006/133/WE 30 czerwca 2007 .

Dyrektywa 2006/134/WE 30 czerwca 2007 r.

Dyrektywa 2006/135/WE 30 czerwca 2007 r.

Dyrektywa 2006/136/WE 30 czerwca 2007 .

Dyrektywa 2007/5/WE 31 marca 2008 r.

Dyrektywa 2007/6/WE 31 lipca 2007 r.

Dyrektywa 2007/21/WE 12 grudnia 2007 r.

Dyrektywa 2007/25/WE 31 marca 2008 r.

Dyrektywa 2007/31/WE 1 wrzesnia 2007 r.

Dyrektywa 2007/50/WE 31 maja 2008 r.

Dyrektywa 2007/52/WE 31 marca 2008 r.

Dyrektywa 2007/76/WE 30 kwietnia 2009 r.

Dyrektywa 2008/41/WE 30 kwietnia 2009 r.

Dyrektywa 2008/31/WE 30 czerwca 2009 r.

Dyrektywa 2007/45/WE 8 sierpnia 2008 r.

Dyrektywa 2008/66/WE 30 czerwca 2009 r.
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B. Dyrektywa 79/117/EWG

Akty prawne zmieniajace dyrektywe
79/117/EWG

Termin transpozycji

Dyrektywa 83/131/EWG 1 pazdziernika 1984 r.

Dyrektywa 85/298/EWG 1 stycznia 1986 .

Dyrektywa 86/214/EWG -

Dyrektywa 86/355/EWG 1 lipca 1987 r.

Dyrektywa 87/181/EWG 1 stycznia 1988 1.1 1 stycznia 1989 r.
Dyrektywa 87/477/EWG 1 stycznia 1988 r.

Dyrektywa 89/365/EWG 31 grudnia 1989 r.

Dyrektywa 90/335/EWG 1 stycznia 1991 r.

Dyrektywa 90/533/EWG 31 grudnia 1990 r. 1 30 wrzes$nia 1990 .
Dyrektywa 91/118/EWG 31 marca 1992 .

Rozporzadzenie (WE) nr 807/2003

Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004
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